== ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 4/2020

ATA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.903658/2020-78

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra
Torres, o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto e a Diretora Alessandra Bastos Soares,
contando ainda com a presenca, por meio de videoconferéncia, da Procuradora, Wladia
Maracaba, e da Ouvidora, Daniela Hoffmann Lobato Chaves Lopes, reuniu-se
ordinariamente no dia vinte e cinco de marco de dois mil e vinte, com inicio as catorze
horas e cinquenta e um minutos, na Sala de Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na
Anvisa Sede em Brasilia/DF, para deliberar sobre as matérias a seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. Inscricao para manifestacao oral:
- Foram registradas inscrigcdes para manifestagao oral nos itens: 2.1.3 e 2.3.3.

b. Inscricao para sustentagao oral:
- Foram registradas inscricdes para sustentacdo oral nos itens: 3.2.1.4,3.2.1.5e 4.3.2.1.

c. ltens retirados de pauta:
- Foi retirado de pauta o item 4.1.2.3.

d. ltens incluidos em pauta:
- Foram incluidos em pauta os itens: 2.1.4, 2.1.5, 2.1.6, 2.1.7, 2.1.8, 2.1.9, 2.4.4, 245, 2.4.6,
24.7,248,24.9,24.10e6.1.2.

e. ltens mantidos em pauta:
- Foram mantidos em pauta os itens 3.2.1.2,3.2.10.1,5.2.3.1 ¢ 5.2.8.1.

f. Requerimento de sigilo:
- Foram acatados o sigilo para os itens 6.1.1 e 6.1.2, e n&o acatado o sigilo para o item 4.1.2.1.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:



1.1

1.2

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Assunto: Informe sobre as orientagdes gerais da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria a respeito da doacao de alcool 70%, frente a pandemia ocasionada pelo
coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19).

Area: GGFIS/DIRE4; GHCOS/DIRE3

O Diretor Fernando Mendes informou que é notorio e de conhecimento publico
que o mundo enfrenta uma pandemia internacional ocasionada pelo
coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19), com impactos que ultrapassam a saude
publica, sendo necessario a adocao urgente de medidas para proteger a satude
e a vida das pessoas. Neste contexto, a Anvisa passou a adotar uma série de
acoes estratégicas que buscam viabilizar o acesso rapido e em grande volume
a produtos que possam ser utilizados no enfrentamento da pandemia.
Adicionalmente, a Agéncia vem trabalhando para informar a sociedade sobre
temas relevantes, tais como a importancia da correta higienizacao das maos e
do uso de produtos saneantes. Neste sentido, o Diretor Fernando Mendes
defendeu que o rito ordinario de atuacao da Anvisa seja flexibilizado, dado o
momento uUnico. Em carater excepcional, foram adotadas pela Diretoria
Colegiada medidas para autorizar que empresas interessadas pudessem
realizar a fabricacdo, doacéo e transporte de Alcool Etilico 70% INPM, com fins
de emprego no ambito do Sistema Unico de Saude e demais 6rgaos publicos
destinados ao atendimento da populacao. Desta forma, o Diretor Fernando
Mendes apresentou a Nota Técnica n2? 3/2020/SEI'DIRE3/Anvisa para
apreciacao da Diretoria Colegiada, na qual constaram orientagcGes gerais a
serem adotadas pelas empresas que pretendem doar alcool 70% INPM, como
também orientacoes afetas ao fracionamento, uso, alertas, conservacao e
conduta em caso de acidentes com esses produtos. O Diretor-Presidente,
Antonio Barra, ponderou que este informe tem uma grande importancia, pois o
alcool 70% INPM é um dos primeiros produtos a serem utilizados contra o
Coronavirus. Ele ressaltou o apoio da Ministra Tereza Cristina, do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, que intermediou o contato da Anvisa
com o setor sucroalcooleiro que ofertou matéria-prima para producao do alcool
70% INPM.

- O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, informou que, em virtude da
pandemia decorrente do novo Coronavirus, a Anvisa vem tomando diversas
medidas extraordinarias e urgentes para o seu enfrentamento, dentre elas a
aprovacao de normas ad referendum e os procedimentos para participacao do
publico nas Reunides da Diretoria Colegiada. Considerando o nhumero minimo
de Diretores, a crescente demanda de temas por causa do enfrentamento ao
Coronavirus e a pauta extensa, o Diretor-Presidente, Antonio Barra, propoés
que, para agilizar a pauta, os Diretores pronunciassem seus votos apenas pela
parte da decisao, o que foi acatado pelos demais Diretores.



1.3

- A Diretora Alessandra Soares desejou a todos que tenham animo e forcas
para enfrentar a pandemia do Coronavirus, e ainda agradeceu a todos os
servidores que tem trabalhado nesta pandemia. Ela aproveitou a oportunidade
para justificar a retirada de pauta dos itens 4.3.2.3 e 4.3.2.4, informando que
houve a reconsideracao da area técnica, por meio dos Despachos n2 497 e 498
(Processos n2 25351.231095/2019-71, 25351.903446/2020-91,
25351.115554/2020-11 e 25351.904607/2020-63) e, portanto, a perda de objeto
dos recursos. A Diretora Alessandra Soares ainda agradeceu aos servidores
que atenderam ao chamamento para participarem da forca-tarefa que esta
reforcando a presenca da Agéncia em aeroportos pelo pais.

14
- A Procuradora-Chefe, Wladia Maracaba, declarou que a experiéncia com a
Reuniao da Diretoria Colegiada em teleconferéncia foi um sucesso. Ela
parabenizou as equipes da Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada (SGCol) e da
Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacao (GGTIN).
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- A Ouvidora, Daniela Lobato, informou que a Ouvidoria iniciou o recebimento
das demandas sobre o Coronavirus desde o dia 22 de janeiro, quando foi
ativado o Centro de Operacoes de Emergéncia (COE-Coronavirus). Até o dia 15
de marco, a Ouvidoria atendia uma média de 10 (dez) atendimentos por semana
relacionados ao Coronavirus. Desde entao, ja foram registrados mais de 380
(trezentos e oitenta) atendimentos sobre a pandemia, especialmente, denuncias
sobre a negligéncia em protocolos de saude com trabalhadores em empresas
d e call center. A Ouvidora, Daniela Lobato, explicou que a Ouvidoria tem
enviado estas denuncias para as vigilancias de saude do trabalhador, centros
de referéncia em saude do trabalhador estaduais e para o Sindicato dos
Trabalhadores em Telemarketing de Sao Paulo, pois havia empresas com mais
de 1.000 (mil) funcionarios no Estado sem qualquer protocolo de protecao ao
Coronavirus. A Anvisa também tem recebido dentincias sobre precos abusivos
em farmacias, o que tem sido encaminhado a Secretaria Nacional do
Consumidor. Ainda sobre as farmacias, a Ouvidora, Daniela Lobato, informou
que tem se espalhado um boato de que a Anvisa teria determinado o
recolhimento de certos produtos o que é completamente falso. Por fim, a
Ouvidora, Daniela Lobato, alertou para o término do atendimento presencial
enquanto perdurar a pandemia do Coronavirus.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:

2.1.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.941474/2019-72
Assunto: Proposta de abertura de processo de regulagdo para o



estabelecimento de procedimentos a serem adotados pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria para a estruturacdo e realizacdo de suas agdes
fiscalizatorias.

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

Excepcionalidade: Tema n&o previsto na Agenda Regulatéria 2017-2020

Os itens 2.1.1 e 2.5.2 foram relatados conjuntamente por pertencerem ao
mesmo processo. Referem-se a abertura de processo de regulacao que
visa instituir procedimentos a serem adotados pela Agéncia para a
estruturacao e realizacao de suas acoes fiscalizatorias com a atualizacao
extraordinaria da Agenda Regulatoria. O Diretor Fernando Mendes
explicou que o tema nao se encontra na Agenda Regulatéria 2017/2020 e,
portanto, deve ser submetido a deliberacao da Diretoria Colegiada,
conforme determina a Orientacao de Servico n? 56, de 18 de dezembro de
2018.

A auséncia de um regulamento infralegal que formalize os procedimentos
adotados pela Anvisa, bem como sua padronizacao junto aos entes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para a estruturacao e
realizacdao das acgées fiscalizatorias, causa assimetria de entendimento e
elevada discricionariedade no cumprimento das diretrizes sanitarias.
Notou-se que os procedimentos de investigacao atuais, bem como os de
autuacao no ambito do Procedimento Administrativo Sanitario (PAS), nao
possuem clareza e consisténcia necessarias a devida instrucao
processual, podendo resultar em nulidades processuais.

O Diretor Fernando Mendes destacou que a motivacao para a abertura
deste processo regulatério neste momento se deu também por conta de
recomendacoes exaradas pelo Tribunal de Contas da Uniao (TCU), em
novembro de 2019, apds processo de auditoria realizada na Anvisa no
ambito dos Processos Administrativos Sanitarios conduzidos pela
Agéncia. A Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS)
alegou a intencao de abordar, no ambito da regulamentacao proposta, a
internalizacao de alguns requisitos definidos pela Lei das Agéncias (Lei
n? 13.848/2019), dentre eles, a celebracao de Termos de Ajustamento de
Conduta (TAC) e a definicao de Planos Estratégicos quadrienais que
contemplem objetivos, metas e resultados estratégicos relacionados a
sua competéncia fiscalizatoria.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto do relator —Voto n?
50/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

21.2
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.101390/2013-76
Assunto: Proposta de abertura de processo de regulacao para alteragao da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 304, de 17 de setembro de 2019,
que dispde sobre as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e Transporte
de Medicamentos referente a Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e
Transporte de Medicamentos.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Itens+2.1.1+e+2.5.2+Voto+n%C2%BA+50.2020.DIRE3+SEI_25351.941474_2019_72.pdf/375c22b2-3b0f-4b43-95b9-edab95b59f3a

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria: 7.12 - Boas praticas de distribuicao,
armazenamento e transporte de medicamentos.

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

Os itens 2.1.2 e 2.4.3 foram relatados conjuntamente por se referirem ao
mesmo processo. Trata-se de abertura de processo regulatério e também,
da apresentacao de proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC
para a revisao da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 304, de 17
de setembro de 2019, que dispoe sobre as Boas Praticas de Distribuicao,
Armazenagem e Transporte de Medicamentos.

O Diretor Fernando Mendes relatou que a regulamentacao das Boas
Praticas de Distribuicao, Armazenagem ou Transporte de medicamentos
se encontrava desatualizada ha 21 anos, previamente a aprovacao da
RDC n? 304/2019. Antes da sua aprovacao, extensa discussao com os
setores afetados pelo tema foi realizada e, apés o término da Consulta
Publica, a época, se entendeu ter coberto todos os aspectos necessarios
para a regulacao adequada ao tema. Porém, de acordo com o Diretor
Fernando Mendes, apos a publicacao da norma, a Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) continuou recebendo pedidos
de reuniao, visando a apresentacao de esclarecimentos em relacao ao
texto daRDC n2? 304/2019, bem como apresentacao de novas
proposicoes. As reivindicacoes de alteracao ou esclarecimento, bem
como suas respectivas motivacoes, foram todas analisadas pela Agéncia,
onde chegou-se a conclusao da necessidade de revisao da norma.

Neste sentido, o Diretor Fernando Mendes explicou que a presente
proposta visa atender os seguintes aspectos: a) corrigir equivocos
pontuais identificados apds a publicacdo da norma, de modo a permitir a
correta implementacado da normativa; b) inserir flexibilidades
anteriormente nao previstas na norma, mas justificadas no que compete a
possibilidade de reinsercao na cadeia de distribuicao de medicamentos
que tenham sido objetos de furto ou roubo, quando nao apresentarem
dano ou violacao dos dispositivos de seguranca e puderem ser
concluidos como adequados quanto a qualidade, seguranca e eficacia do
medicamento; ¢) aumentar o tempo de isencao de monitoramento de
temperatura e umidade no transporte de quatro para oito horas quando
este for realizado ao ponto final de dispensacao do medicamento e forem
utilizadas embalagens térmicas que disponham de qualificacao
condizentes com o tempo e as condicoes do transporte; e d) estabelecer a
obrigatoriedade de as empresas integrantes da cadeia de distribuicao
gerarem estudos de mapeamento de temperatura e umidade que
subsidiarao as medidas de controle que serao aplicadas aos sistemas de
transporte.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatéorio, nos termos do voto do relator —Voto n2
51/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Itens+2.1.2+e+2.4.3+Voto+n%C2%BA+51.2020.DIRE4+SEI_25351.941474_2019_72.pdf/1e54bc5e-41b5-486a-88ff-d7f085928786

213

214

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.909215/2020-91

Assunto: Proposta de abertura de processo de regulacdo sobre os
procedimentos administrativos para a concessdao da Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacéo e da Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
armazenagem.

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria: 1.7 - Certificacdo de boas praticas de
fabricagédo para produtos sob regime de vigilancia sanitaria

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério por
simplificagdo administrativa

Os itens 2.1.3 e 2.3.3 foram tratados conjuntamente por se referirem ao
mesmo processo. Trata-se de abertura de processo regulatério e também,
da apresentacao da proposta de minuta de Consulta Publica para revisar
a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013,
que dispoe sobre os procedimentos administrativos para concessao da
Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao e Certificacao de Boas
Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem.

O Diretor Fernando Mendes esclareceu que o processo de Certificacao
das Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) e de Certificacao das Boas
Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem (BPDA) precisa ser
simplificado e otimizado, alinhando-o as demais normativas e
procedimentos ja em vigor. A revisao de tal norma visa permitir ao setor
regulado procedimentos mais simples, céleres e menos burocraticos, no
mesmo sentido de modernizacao que vem permeando todas as acoes e
regulamentacoes da Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao (GGFIS).

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

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatério, nos termos do voto do relator —Voto n2

52/2020/SEI/DIRE4/Anvisa. O Diretor Antonio Barra foi sorteado para
relatar a matéria.

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.910592/2020-72

Assunto: Proposta de Abertura de processo administrativo de regulagédo para
atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n® 344, de 12
de maio de 1998, e da outras providéncias.

Area: GPCON/DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria: 1.17 Atualizacao das listas de substancias e
plantas sujeitas a controle especial (atualizagdo da Portaria SVS n® 344/1998)
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e Consulta
Publica pelo alto grau de urgéncia e gravidade.

Os itens 2.1.4 e 2.4.4 foram tratados conjuntamente por se referirem ao
mesmo processo. Trata-se da abertura de processo administrativo de


https://youtu.be/I4imEovYG7g
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Itens+2.13+e+2.3.3+Voto+n%C2%BA+52.2020.DIRE4+SEI_25351.909215_2020_91.pdf/b19aa825-7323-47f8-98e8-94a96c7b21b5

regulacao e convalidacao da decisao que aprovou ad referendum a
Resolucéao de Diretoria Colegiada RDC n2 351, de 20 de marco de 2020, e a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 354, de 23 de marco de 2020,
que dispoem sobre a atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle
Especial) da Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, e da outras
providéncias.

O Diretor Antonio Barra relatou que as substancias cloroquina e
hidroxicloroquina sao componentes de medicamentos registrados na
Anvisa, vendidos sob prescricao médica, sem retencao de receita e
apresentam indicacées para artrite reumatoide, lupus eritematosos,
malaria, entre outros. Contudo, informacdes recentes amplamente
divulgadas pelas midias sociais atribuem aos referidos medicamentos
potenciais propriedades no combate ao novo Coronavirus. Diante da
situacao, tem sido observado um aumento exorbitante na procura de
medicamentos a base de cloroquina e hidroxicloroquina, especialmente,
por pessoas que nao possuem indicagao para uso, mas que buscam uma
possibilidade de cura.

O Diretor Antonio Barra explicou que se entendeu necessario restringir
rapidamente as vendas dos medicamentos por meio da adocao de
receituarios controlados, a fim de coibir a automedicacado e o uso
indiscriminado dos medicamentos. Neste sentido, houve a dispensa de
Analise de Impacto Regulatorio e Consulta Publica (CP).

Tendo-se em vista as atribuicoes previstas no artigo 16, inciso lll, da Lei n®
9.782, de 26 de janeiro de 1999; o artigo 13, inciso IV, do Decreto n2 3.029,
de 16 de abril de 1999 e o artigo 47, inciso IV, do Anexo |, da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, e ainda
considerando o disposto nos artigos 72, inciso VI, e 53, inciso V, do Anexo
I, da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 24 de dezembro
de 2018 (Regimento Interno da Anvisa) e a Resolucao de Diretoria
Colegiada RDC n? 351, 20 de marco de 2020, foram publicadas as
Resolucoes de Diretoria Colegiada a partir de uma decisao ad referendum.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto do relator —Voto n?®
18/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.908991/2020-73
Assunto: Proposta de Abertura de processo administrativo de regulacdo que
delega ao 6rgédo de vigilancia sanitaria ou equivalente nos Estados e no
Distrito Federal a competéncia para elaborar a recomendacdo técnica e
fundamentada relativamente ao estabelecimento de restricbes excepcionais e
temporarias por rodovias de locomogao interestadual e intermunicipal.
Area: GADIP
Agenda Regulatéria: Nao é tema
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e Consulta
Publica pelo alto grau de urgéncia e gravidade.
Os itens 2.1.5 e 2.4.5 foram tratados conjuntamente por se referirem ao


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Itens+2.1.4+e+2.4.4+Voto+n%C2%BA+18.2020.DIRE1+SEI_25351.910592_2020_72.pdf/9b6a3a25-1aa2-4a77-aa56-f826fa99d59f

mesmo processo. Trata-se de abertura de processo administrativo de
regulacao e convalidacao da decisao que aprovou ad referendum a
publicacao da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 353, de 23 de
marco de 2020. A proposta normativa tem como objetivo estabelecer
disposicoes extraordinarias e temporarias para a atuacdo sanitaria do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) no contexto das
consequéncias do novo Coronavirus (COVID-19).

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, destacou que, conforme a
Lei n? 9.782/1999, § 12, é competéncia da Agéncia regulamentar, controlar
e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica,
entre eles, “medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e
demais insumos, processos e tecnologias” (inciso l) e “equipamentos e
materiais médico-hospitalares, odontoléogicos e hemoterapicos de
diagnéstico laboratorial e por imagem" (inciso VI). Neste sentido,
conforme o mesmo paragrafo da Lei, também é possivel a Agéncia
“delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execucao de
atribuicoes que lhe sao proprias”.

Tendo-se em vista as atribuicoes previstas no artigo 16, inciso lll, da Lei n®
9.782, de 26 de janeiro de 1999; o artigo 13, inciso IV, do Decreto n2 3.029,
de 16 de abril de 1999 e o artigo 47, inciso IV, do Anexo |, da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, e ainda
considerando o disposto nos artigos 72, inciso VI, e 53, inciso V, do Anexo
I, da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 24 de dezembro
de 2018 (Regimento Interno da Anvisa) foi publicada a Resolucao de
Diretoria Colegiada a partir de uma decisao ad referendum.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatéorio, nos termos do voto do relator —Voto n2
19/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.908991/2020-73
Assunto: Proposta de Abertura de processo administrativo de regulacdo que
dispbe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a
fabricacao, importacédo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados como
prioritarios para uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Area: GADIP
Tema da Agenda Regulatéria: 8.1 - Registro, p6s-registro, cadastro ou
notificacdo de produtos para saude.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e Consulta
Publica pelo alto grau de urgéncia e gravidade.
Os itens 2.1.6 e 2.4.6 foram tratados conjuntamente por se referirem ao
mesmo processo. Trata-se de abertura de processo administrativo de
regulacdao e convalidacao da decisao que aprovou ad referendum a
Resolucao de Diretoria Colegiada RDC n2 356, de 23 de marco de 2020,
que dispoe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para
a fabricacao, importacao e aquisicao de dispositivos médicos
identificados como prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Item+2.1.5+e+2.4.5+Voto+n%C2%BA+19.2020.DIRE1+SEI_25351.908991_2020_73+%281%29.pdf/b186c32f-0053-4232-a8e8-ef6699b7de8c

da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-
2.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, destacou que a Anvisa instituiu, por
meio da Portaria n2 74, de 27 de janeiro de 2020, um Grupo de Emergéncia
em Saude Publica para conducao das acoées da Agéncia, no que diz
respeito ao Novo Coronavirus. A Agéncia também é membro do Grupo
Executivo Interministerial de Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional e Internacional - GEI-ESPII, estabelecida pelo
Decreto n210.211, de 30 de janeiro de 2020.

Neste periodo, verificou-se, portanto, a necessidade de se garantir a
disponibilidade de produtos essenciais aos servicos de salde devido a
possivel fechamento de fabricas por medidas de seguranca e protecao a
saude dos trabalhadores, bem como medidas tomadas por governos
internacionais visando a retencao de exportacoes e o expressivo
aumento de demanda mundial por equipamentos de protecao individual
(EPI) e ventiladores pulmonares, o que resultou na publicacao da
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 356.

Tendo-se em vista as atribuicoes previstas no artigo 16, inciso lll, da Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999; o artigo 13, inciso IV, do Decreto n2 3.029,
de 16 de abril de 1999 e o artigo 47, inciso IV, do Anexo |, da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, e ainda
considerando o disposto nos artigos 72, inciso VI, e 53, inciso V, do Anexo
I, da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 24 de dezembro
de 2018 (Regimento Interno da Anvisa) foi publicada a Resolucao de
Diretoria Colegiada a partir de uma decisao ad referendum.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatério, nos termos do voto do relator —Voto n2
20/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

217
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.559757/2012-41
Assunto: Proposta de Abertura de processo administrativo de regulacao que
dispbe sobre a autorizagdo prévia para fins de exportacdo de cloroquina e
hidroxicloroquina e de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria destinados ao
combate da Covid-19.
Area: GADIP
Agenda Regulatéria: 2.4 - Controle sanitdrio na importacdo de bens e
produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e Consulta
Publica pelo alto grau de urgéncia e gravidade
Os itens 2.1.7, 2.1.8, 2.4.7, 2.4.8 e 2.4.9 foram tratados conjuntamente por
se referirem ao mesmo processo. Trata-se de abertura de processo
administrativo de regulacao e convalidacao da decisao que aprova ad
referendum a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 352, de 20 de
marco de 2020; republicacao da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC
n? 352, de 20 de marco de 2020; e abertura de processo regulatério com
dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e Consulta Publica
(CP), e convalidacao da decisao que aprovou ad referendum a publicacao


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Itens+2.1.6+e+2.4.6+Voto+n%C2%BA+20.2020.DIRE1+SEI_25351.910592_2020_72.pdf/054e781f-cc3d-4544-b409-abba950ab4a3

da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 358, de 24 de marco de
2020.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, afirmou que, no contexto da atual
pandemia decorrente do novo Coronavirus, evidéncias cientificas sobre o
potencial uso da cloroquina e da hidroxicloroquina no tratamento da
doenca estao sendo geradas e publicadas. Estas noticias tém causado
uma grande demanda por medicamentos com estes principios ativos.
Verificou-se a necessidade de se preservar o abastecimento de
medicamentos para tratamento das indicacoes ja aprovadas pela Anvisa e
eventuais novas indicacoes terapéuticas cientificamente comprovadas.
Do ponto de vista fiscal, o Comité Executivo de Gestao da Camara de
Comércio Exterior (CAMEX) publicou a Resolucao CAMEX n2 17/2020, que
concedeu reducao temporaria para zero por cento da aliquota do Imposto
de Importacao de uma lista de mercadorias a serem utilizadas no combate
a Covid-19. Neste sentido, entendeu-se que, do ponto de vista sanitario,
tornou-se pertinente a vedacao da exportacao, também, das mercadorias
constantes desta lista para garantir o estoque nacional de insumos
essenciais para o adequado funcionamento do sistema de saude.
Tendo-se em vista as atribuicoes previstas no artigo 16, inciso lll, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999; o artigo 13, inciso IV, do Decreto n2 3.029,
de 16 de abril de 1999 e o artigo 47, inciso IV, do Anexo |, da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, e ainda
considerando o disposto nos artigos 72, inciso VI, e 53, inciso V, do Anexo
I, da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 24 de dezembro
de 2018 (Regimento Interno da Anvisa) foi publicada a Resolucao de
Diretoria Colegiada a partir de uma decisao ad referendum.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto do relator —Voto n2
17/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

218
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.559757/2012-41
Assunto: Proposta de Abertura de processo administrativo de regulacdo que
dispbe sobre os requisitos sanitarios para a importagao realizada por pessoa
fisica pela modalidade de remessa postal, remessa expressa e bagagem
acompanhada, durante a pandemia relacionada ao Novo Coronavirus.
Area: GADIP
Agenda Regulatéria: 2.4 - Controle sanitario na importacdo de bens e
produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e Consulta
Publica pelo alto grau de urgéncia e gravidade
Os itens 2.1.7, 2.1.8, 2.4.7, 2.4.8 e 2.4.9 foram tratados conjuntamente por
se referirem ao mesmo processo. Trata-se de abertura de processo
administrativo de regulacao e convalidacao da decisao que aprova ad
referendum a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 352, de 20 de
marco de 2020; republicacao da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC
n2 352, de 20 de marco de 2020; e abertura de processo regulatorio com
dispensa de Analise de Impacto Regulatorio (AIR) e Consulta Publica


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Itens+2.1.7+-+2.1.8+-+2.4.7+-+2.4.8+e+2.4.9+Voto+n%C2%BA+17.2020.DIRE1+SEI_25351.559757_2012_41.pdf/e472f49c-d6de-43a9-bb29-d306defe927d

(CP), e convalidacao da decisao que aprovou ad referendum a publicacao
da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 358, de 24 de marco de
2020.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, afirmou que, no contexto da atual
pandemia decorrente do novo Coronavirus, evidéncias cientificas sobre o
potencial uso da cloroquina e da hidroxicloroquina no tratamento da
doenca estao sendo geradas e publicadas. Estas noticias tém causado
uma grande demanda por medicamentos com estes principios ativos.
Verificou-se a necessidade de se preservar o abastecimento de
medicamentos para tratamento das indicacées ja aprovadas pela Anvisa e
eventuais novas indicacoes terapéuticas cientificamente comprovadas.
Do ponto de vista fiscal, o Comité Executivo de Gestao da Camara de
Comércio Exterior (CAMEX) publicou a Resolucao CAMEX n2 17/2020, que
concedeu reducao temporaria para zero por cento da aliquota do Imposto
de Importacao de uma lista de mercadorias a serem utilizadas no combate
a Covid-19. Neste sentido, entendeu-se que, do ponto de vista sanitario,
tornou-se pertinente a vedacao da exportacao, também, das mercadorias
constantes desta lista para garantir o estoque nacional de insumos
essenciais para o adequado funcionamento do sistema de saude.
Tendo-se em vista as atribuicoes previstas no artigo 16, inciso lll, da Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999; o artigo 13, inciso IV, do Decreto n2 3.029,
de 16 de abril de 1999 e o artigo 47, inciso IV, do Anexo |, da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, e ainda
considerando o disposto nos artigos 72, inciso VI, e 53, inciso V, do Anexo
I, da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 24 de dezembro
de 2018 (Regimento Interno da Anvisa) foi publicada a Resolucao de
Diretoria Colegiada a partir de uma decisao ad referendum.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatério, nos termos do voto do relator —Voto n?
17/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

219
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910246/2020-94
Assunto: Proposta de Abertura de processo administrativo de regulacéo
referente a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 357, de 24 de marco de
2020, que estende, temporariamente, as quantidades maximas de
medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em Notificagdes de
Receita e Receitas de Controle Especial e permite, temporariamente, a entrega
remota definida por programa publico especifico e a entrega em domicilio de
medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da Emergéncia de
Saude Pdudblica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo
Coronavirus (SARS-CoV-2).
Area: GADIP
Agenda Regulatoria: 2.4 - Controle sanitdrio na importacdo de bens e
produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatorio e Consulta
Pudblica pelo alto grau de urgéncia e gravidade
Os itens 2.1.9 e 2.4.10 foram tratados conjuntamente por se referirem ao


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Itens+2.1.7+-+2.1.8+-+2.4.7+-+2.4.8+e+2.4.9+Voto+n%C2%BA+17.2020.DIRE1+SEI_25351.559757_2012_41.pdf/e472f49c-d6de-43a9-bb29-d306defe927d

mesmo processo. Trata-se de abertura do processo administrativo de
regulacado com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e
Consulta Publica (CP) e convalidacao da decisao ad referendum, referente
a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 357, de 24 de marco de 2020,
que estende, temporariamente, as quantidades maximas de
medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em Notificacoes de
Receita e Receitas de Controle Especial e permite, temporariamente, a
entrega remota definida por programa publico especifico e a entrega em
domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da
Emergéncia de Saulude Publica de Importancia Internacional (ESPII)
relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV2).

O Ministério da Saude emitiu a Nota Informativa n® 1/2020-
SCTIE/GAB/SCTIE/MS, de 19 de marco de 2020, que apresentou
recomendacoes para reorganizacao dos processos de trabalho nas
farmacias e para a dispensacao de medicamentos em situacao da
epidemia de COVID-19 (SARSCoV-2). O Diretor-Presidente, Antonio Barra
pontuou que a Anvisa recebeu varias demandas externas que expressam
preocupacao com a frequéncia de pessoas nas unidades dispensadoras
de medicamentos controlados, o que demandou a avaliacao da
possibilidade de se estender, temporariamente, as quantidades maximas
por prescricaio em Notificacoes de Receita e Receitas de Controle
Especial e permitir a entrega remota dos medicamentos sujeitos a
controle especial, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

A validade das receitas e notificacoes das substancias sujeitas a controle
especial é estabelecida pela Portaria SVS/MS n° 344/1998, e pelas
Resolucdes de Diretoria Colegiada — RDC n° 58, de 5 de setembro de
2007, e 11, de 6 de marco de 2013. As normas estabelecem ainda a
quantidade maxima de medicamento que podera ser prescrita em cada
Notificacao de Receita ou Receita de Controle Especial. Ademais, a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009,
determina ainda que é vedada a comercializacdo de medicamentos
sujeitos a controle especial solicitados por meio remoto. No mesmo
sentido, a Portaria SVS/MS n2 344/1998, artigo 34, veda a compra e venda
no mercado interno e externo de substancias controladas, bem como os
seus respectivos medicamentos, por sistemas de reembolso, através de
qualquer meio de comunicacao, incluindo as vias postal e eletrénica.

No entanto, considerando o estado atual de pandemia em decorréncia da
infeccado humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), o Diretor-
Presidente, Antonio Barra, ponderou que se tornou necessario realizar as
seguintes alteracoes temporarias na legislacdao sanitaria: a) extensao
temporaria das quantidades maximas de medicamentos sujeitos a
controle especial que podem ser prescritas nas Notificacoes de Receita e
nas Receitas de Controle Especial; e b) permissao temporaria de entrega
remota de medicamentos sujeitos a controle especial constantes no
Anexo | da Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998.

Tendo-se em vista as atribuicoes previstas no artigo 16, inciso lll, da Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999; o artigo 13, inciso IV, do Decreto n? 3.029,



de 16 de abril de 1999 e o artigo 47, inciso IV, do Anexo |, da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, e ainda
considerando o disposto nos artigos 72, inciso VI, e 53, inciso V, do Anexo
I, da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 24 de dezembro
de 2018 (Regimento Interno da Anvisa) foi publicada a Resolucao de
Diretoria Colegiada a partir de uma decisao ad referendum.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto do relator —Voto n?
21/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:
Nao houve item deliberado.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

2.3.2

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processos: 25351.901278/2020-07; 25351.908494/2020-75 e
25351.909994/2020-24.

Assunto: Propostas de Consultas Publicas para alteracdo e inclusdo de
monografias dos ingredientes ativos: A18 — ABAMECTINA, B41 -
BOSCALIDA, B51 - BACULOVIRUS SPODOPTERA FRUGIPERDA, D06 -
DELTAMETRINA, 110 - IMAZETAPIR, L05 - LUFENUROM, P45 -
PACLOBUTRAZOL, P05 — PENDIMETALINA, P07 — PICLORAM, P61 -
PIROXASSULFONA, T48 - TIAMETOXAM.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

Os itens 2.3.1 e 2.3.2 foram relatados conjuntamente por se referirem ao
mesmo tema. Tratam-se de propostas de Consultas Publicas
apresentadas pela Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX) para alteracao,
inclusao e exclusao de monografias de 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.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR as Consultas
Publicas, por 60 (sessenta) dias para recebimento de contribuicoes, nos
termos do voto do relator — Voto n? 46/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.907764/2020-21

Assunto: Proposta de Consulta Publica com o objetivo de excluir as
monografias dos seguintes ingredientes ativos de agrotéxicos do indice


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Itens+2.1.9+e+2.4.10+Voto+n%C2%BA+20.2020.DIRE1+SEI_25351.910592_2020_72.pdf/81a34656-3002-467e-ba8f-b0890e9dfd30
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Itens+2.3.1+e+2.3.2+Voto+n%C2%BA+46.2020.DIRE3+SEI_25351.901278_2020_07.pdf/6956ba6a-52e1-4777-ae4f-0d018166f8ac

Monografico e da Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, da Resolugcao - RE
n° 165, de 29 de agosto de 2003: A48 — AVIGLICINA, B25 — BUTRALINA, D23
— DISSULFOTOM, D42 — DINOCAPE, F57 — FENOTIOL, F60 - FLUFENPIR,
017 — OCTANOATO DE IOXINILA e T10 — TETRADIFONA

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

Os itens 2.3.1 e 2.3.2 foram relatados conjuntamente por se referirem ao
mesmo tema. Tratam-se de propostas de Consultas Publicas
apresentadas pela Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX) para alteracao,
inclusao e exclusao de monografias de 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.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR as Consultas
Publicas, por 60 (sessenta) dias para recebimento de contribuicoes, nos
termos do voto do relator — Voto n? 46/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

233
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.909215/2020-91
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucéo de Diretoria Colegiada
que dispde sobre os procedimentos administrativos para a concessao da
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e da Certificacdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou armazenagem
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria: 1.7 - Certificacdo de boas praticas de
fabricacdo para produtos sob regime de vigilancia sanitaria
Os itens 2.1.3 e 2.3.3 foram tratados conjuntamente por se referirem ao
mesmo processo. Trata-se de abertura de processo regulatério e também,
da apresentacao da proposta de minuta de Consulta Publica para revisar
a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013,
que dispoe sobre os procedimentos administrativos para concessao da
Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao e Certificacao de Boas
Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem.
O Diretor Fernando Mendes esclareceu que o processo de Certificacao
das Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) e de Certificacao das Boas
Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem (BPDA) precisa ser
simplificado e otimizado, alinhando-o as demais normativas e
procedimentos ja em vigor. A revisao de tal norma visa permitir ao setor
regulado procedimentos mais simples, céleres e menos burocraticos, no
mesmo sentido de modernizacao que vem permeando todas as acoes e
regulamentacoes da Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao (GGFIS).
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacao (link) do Sr.
Fernando Silveira Filho, presidente executivo da Associacao Brasileira da


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Itens+2.3.1+e+2.3.2+Voto+n%C2%BA+46.2020.DIRE3+SEI_25351.901278_2020_07.pdf/6956ba6a-52e1-4777-ae4f-0d018166f8ac
https://youtu.be/I4imEovYG7g

Industria de Alta Tecnhologia de Produtos para Saude (Abimed).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, por 120 (cento e vinte) dias para recebimento de contribuicoes,
nos termos do voto do relator —Voto n? 52/2020/SEI/DIRE4/Anvisa. O
Diretor Antonio Barra foi sorteado para relatar a matéria.

234
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.946903/2019-06
Assunto: Proposta de Consulta Publica para Resolugdo de Diretoria
Colegiada sobre atualizagdo periédica de aditivos alimentares para uso em
alimentos.
1. Inclusdo do aditivo alimentar ésteres graxos de sacarose, INS 473, na funcao
antioxidante, com limite maximo de uso de 7 g/100 g, na subcategoria 14.2 do
Anexo | da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 239, de 26 de julho de
2018, que estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em suplementos alimentares;
2. Autorizagdo do uso do aditivo alimentar goma laca, shellac, INS 904, na
funcdo glaceante, com limite de uso quantum satis, no revestimento da casca
de ovos;
3. Autorizacao do uso do aditivo alimentar mistura concentrada de tocoferois,
INS 307b, na fungao antioxidante, com limite maximo de uso de 0,02 g/100 g ou
ml, em misturas lacteas com adicdo de Oleos vegetais mistos e/ou éleo de
peixe;
4. Autorizacdo do uso do aditivo alimentar dimetil dicarbonato, INS 242, na
funcao de conservador, com limite maximo de uso de 0,025 g/100 ml, em sidras
e fermentados de frutas, exceto de uva; e
5. Ampliagéo do limite de uso do aditivo alimentar acido sérbico, na funcéo
conservante, em vinhos que contenham acgucares fermentaveis e teor alcoodlico
igual ou inferior a 14%, para 0,025 g/100 ml.
Area: GGALI/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria: Tema 4.19 - Atualizacao das listas de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos.
Trata-se de proposta de Consulta Publica de Resolucao de Diretoria
Colegiada que versa sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em alimentos. Os aditivos alimentares e
os coadjuvantes de tecnologia somente podem ser usados quando
aprovados em legislacao especifica para a categoria de alimento,
observando suas fungoes tecnoldgicas, limites maximos e restricoes de
uso.
Nesse sentido, a Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, delegou a Agéncia
a competéncia de regulamentar, fiscalizar e controlar os produtos e
servicos que envolvam risco a saude, incluindo os aditivos alimentares e
os coadjuvantes de tecnologia.
A Diretora Alessandra Soares colocou que as atualizac6es propostas sao
decorrentes das manifestacées técnicas da Geréncia de Avaliacao de
Riscos e Eficacia da Geréncia-Geral de Alimentos (Geare/GGALI), em
respostas as peticoes de inclusio ou extensiao de uso de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia protocoladas por fabricantes de


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Itens+2.13+e+2.3.3+Voto+n%C2%BA+52.2020.DIRE4+SEI_25351.909215_2020_91.pdf/b19aa825-7323-47f8-98e8-94a96c7b21b5

alimentos. Ela informou ainda que a submissao de propostas de atos
normativos a consulta publica visa validar, de forma ampla, uma minuta de
instrumento regulatério e colher subsidios para qualificar as decisdoes da
Anvisa.

A proposta que ira a Consulta Publica apresenta as seguintes alteracoes
na normatizacao de aditivos alimentares: a) autoriza o uso dos ésteres
graxos de sacarose, INS 473, em suplementos alimentares soélidos e
semissolidos, na funcao antioxidante, com limite maximo de uso de 7
g/100 g, com as seguintes restricoes "somente para suplementos fontes
de ferro”, "somente para comprimidos, gomas, drageas, tabletes,
capsulas, capsulas gelatinosas, pastilhas e formas mastigaveis" e
"sozinho ou em combinacdao com os aditivos oligoesteres de sacarose
tipo I e tipo I, INS 473a, e ésteres de glicerol e sacarose, sucroglicerideos,
INS 474"; b) autoriza o uso da goma laca, shellac, INS 904, no
revestimento da casca de ovos, na funcao glaceante, com limite de uso
quantum satis; c¢) autoriza o uso da mistura concentrada de tocoferois,
INS 307b, em misturas lacteas com adicao de d6leos vegetais mistos e/ou
oleo de peixe, na funcao antioxidante, com limite maximo de uso de 0,02
g/100 g ou ml; d) autoriza o uso do dimetil dicarbonato, INS 242, em sidras
e fermentados de frutas, exceto de uva, na funcao de conservador, com
limite maximo de uso de 0,025 g/100 ml, com a seguinte restricdo "como
nivel adicionado, residuos nao detectavel em alimentos prontos para o
consumo”; e e) amplia o limite de uso do aditivo conservante acido
sorbico em vinhos que contenham acucares fermentaveis e teor alcodlico
igual ou inferior a 14%, para 0,025 g/100 ml.

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, recordou a todos que o
sorteio do tema de atualizacdo periodica ocorrera apenas apos a
recomposicao da Diretoria Colegiada e, nesse interim, o tema sera
relatado pela respectiva Diretoria Supervisora da area técnica, conforme
deliberado na Reuniao Ordinaria Publica n? 28, de 26 de novembro de
2019.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, por 45 (quarenta e cinco) dias para recebimento de contribuicoes,
nos termos do voto da relatora — Voto n2 23/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

2.4. Instrumento Regulatorio:
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Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.106243/2015-82

Assunto: Propostas de Resolucao de Diretoria Colegiada que institui o Dossié
de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) e a Carta de Adequacao de Dossié de
Insumo Farmacéutico Ativo (CADIFA) e de Resolucédo de Diretoria Colegiada
que altera a Resolucbes de Diretoria Colegiada — RDC n? 200, de 26 de
dezembro de 2017, e a RDC n® 73, de 7 de abril de 2016, para dispor sobre a
submissao do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) no registro e no
pos-registro de medicamento, respectivamente.

Area: Coifa/GRMED/GGMED/DIRE2


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+28%2C+de+26+de+novembro+de+2019/b5c0796e-1eac-49ba-83aa-6b1a9205e3f9
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Tema da Agenda Regulatéria: 6.1 - Registro e notificagdo de insumos
farmacéuticos.

Refere-se as propostas de Resolucao de Diretoria Colegiada para revisao
da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 57, de 17 de nhovembro de
2009, que dispoe sobre o registro de insumos farmacéuticos ativos (IFA) e
de alteracao das seguintes Resolucoes de Diretoria Colegiada: a)
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n° 73, de 7 de abril de 2016, que
trata das alteracées poés registro de medicamentos sintéticos e
semissintéticos; e b) Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 200, de
26 de dezembro de 2017, que estabelece requisitos para a concessao e
renovacao do registro de medicamentos novos, genéricos e similares.

As propostas foram submetidas as Consultas Publicas, n? 682 e 683,
ambas de 12 de agosto de 2019, por 60 (sessenta) dias, sendo esse prazo
prorrogado por mais 30 (trinta) dias considerando que o tempo inicial
concedido para as contribuicoes, teria sido insuficiente para o
adensamento das adequadas propostas.

O Diretor Fernando Mendes esclareceu que as propostas em deliberacao
visam reestruturar completamente o Marco Regulatério de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFA) vigente no pais, tanto nos aspectos
relacionados ao registro e pdos-registro de IFAs, como também ao registro
e pos registro de medicamentos. Ele informou que, nesses ultimos dias,
recebeu varias manifestacées do setor produtivo, com relacao a
preocupacao quanto a vigéncia das obrigacoes dispostas nas normas,
frente ao contexto atual, na luta contra o novo Coronavirus.

Neste sentido, o Diretor Fernando Mendes explicou que as areas técnicas
relacionadas ao novo marco regulatério de IFA ponderaram a
necessidade de se estabelecer um periodo de transicao para a norma.
Assim, ele propés flexibilizar a obrigatoriedade de CADIFA imediata, para
os insumos cuja obrigatoriedade de registro ja se encontra vigente,
tornando-se facultativo o registro ou a CADIFA para esses IFA até o dia 2
de marco de 2021.

Ademais, o Diretor Fernando Mendes pontuou que seria prudente dilatar o
prazo de entrada em vigéncia da norma para 3 de agosto de 2020.

A Diretora Alessandra Soares ponderou que o ajuste do tempo para
vigéncia da norma é importante, pois isso permite avaliar e ajustar os
impactos. Ela também agradeceu aos servidores da Coordenacao de
Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos (Coifa), especialmente, sua
coordenadora, Patricia de Castilho, pelo excelente trabalho.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR as
Resolucoes de Diretoria Colegiada, com entrada em vigéncia em 3 de
agosto de 2020, nos termos do voto do relator —Voio n®
38/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.
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Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.423187/2014-10
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde sobre os
critérios para certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e instituiu o


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Item+2.4.1+Voto+n%C2%BA+38.2020.DIRE4+SEI_25351106243201582+%283%29.pdf/943aac0d-8462-4f8b-82f0-e4c1596d59ff

programa de inspec¢ao para estabelecimentos internacionais fabricantes de
insumos farmacéuticos ativos.

Area: Coins/Gimed/GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria: 6.2 - Inspecao de Boas Praticas de Fabricagéao
de insumos farmacéuticos.

Refere-se a proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que dispoe
sobre os critérios para certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de
insumos farmacéuticos ativos e institui o programa de inspecao para
estabelecimentos internacionais fabricantes de insumos farmaceéuticos
ativos, resultado da Consulta Publica n? 688, de 12 de agosto de 2019.

O Diretor Fernando Mendes pontuou que a proposta vem em consonancia
com a alteracao do marco regulatéorio de registro de insumos
farmacéuticos ativos (IFA), ampliando o escopo de atuacao da Agéncia
neste mercado e criando alternativas para a concessao de Certificados de
Boas Praticas de Fabricacao (CBPF). De acordo com o Diretor Fernando
Mendes, a principal novidade do ato normativo em termos de mérito é a
instituicao de mecanismos de reliance para fins de certificacdao de
fabricantes de insumos. Conforme disposto no artigo 52 da norma, a
Certificacao podera ser realizada por meio da avaliacao dos documentos
para empresas inspecionadas por autoridade sanitaria de pais
reconhecida pela Anvisa como equivalente, com relacao as medidas e aos
controles aplicados para a comprovacao de BPF e de IFA, visando desta
forma conceder a certificacao por reconhecimento (reliance). Nao sendo
possivel aplicar o reconhecimento, a seqgunda opcéao de certificacao seria
a conducao de analise de risco que fundamente a emissao do CBPF. A
inspecao presencial somente seria realizada como mecanismo para a
certificacao mediante a eliminacao das duas outras opcoes.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, com entrada em vigor em 3 de agosto de 2020, nos
termos do voto do relator — Voto n? 37/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.
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Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.101390/2013-76
Assunto: Propostas de Resolucdo de Diretoria Colegiada que altera a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 304, de 17 de setembro de 2019,
que dispbe sobre as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e Transporte
de Medicamentos.
Area: GIMED/GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatoria: 7.12 - Boas praticas de distribuicao,
armazenamento e transporte de medicamentos.
Os itens 2.1.2 e 2.4.3 foram relatados conjuntamente por se referirem ao
mesmo processo. Trata-se de abertura de processo regulatério e também,
da apresentacao de proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC
para a revisao da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 304, de 17
de setembro de 2019, que dispoe sobre as Boas Praticas de Distribuicao,
Armazenagem e Transporte de Medicamentos.
O Diretor Fernando Mendes relatou que a regulamentacao das Boas
Praticas de Distribuicao, Armazenagem ou Transporte de medicamentos


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Item+2.4.2+Voto+n%C2%BA+37.2020.DIRE4+SEI_25351.423187_2014_10+%281%29.pdf/c561cf4b-bef4-4118-abc3-122012ffd451

se encontrava desatualizada ha 21 anos, previamente a aprovacao da
RDC n2 304/2019. Antes da sua aprovacao, extensa discussao com os
setores afetados pelo tema foi realizada e, apés o término da Consulta
Publica, a época, se entendeu ter coberto todos os aspectos necessarios
para a regulacao adequada ao tema. Porém, de acordo com o Diretor
Fernando Mendes, apos a publicacdao da norma, a Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) continuou recebendo pedidos
de reuniao, visando a apresentacao de esclarecimentos em relacao ao
texto daRDC n2 304/2019, bem como apresentacido de novas
proposicoes. As reivindicacoes de alteracao ou esclarecimento, bem
como suas respectivas motivacoes, foram todas analisadas pela Agéncia,
onde chegou-se a conclusido da necessidade de revisdao da norma.

Neste sentido, o Diretor Fernando Mendes explicou que a presente
proposta visa atender os seguintes aspectos: a) corrigir equivocos
pontuais identificados apds a publicacao da norma, de modo a permitir a
correta implementacado da normativa; b) inserir flexibilidades
anteriormente nao previstas na norma, mas justificadas no que compete a
possibilidade de reinsercao na cadeia de distribuicao de medicamentos
que tenham sido objetos de furto ou roubo, quando nao apresentarem
dano ou violacao dos dispositivos de seguranca e puderem ser
concluidos como adequados quanto a qualidade, seguranca e eficacia do
medicamento; ¢) aumentar o tempo de isencao de monitoramento de
temperatura e umidade no transporte de quatro para oito horas quando
este for realizado ao ponto final de dispensacao do medicamento e forem
utilizadas embalagens térmicas que disponham de qualificacao
condizentes com o tempo e as condi¢coes do transporte; e d) estabelecer a
obrigatoriedade de as empresas integrantes da cadeia de distribuicao
gerarem estudos de mapeamento de temperatura e umidade que
subsidiarao as medidas de controle que serao aplicadas aos sistemas de
transporte.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR as
Resolucoes de Diretoria Colegiada, com entrada em vigor em 18 (dezoito)
meses, nos termos do voto do relator — Voto n? 51/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910592/2020-72
Assunto: Convalidacao da decisédo que aprova Ad referendum a Resolugao de
Diretoria Colegiada RDC n? 351, de 20 de margco de 2020, e Resolugcdo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 354, de 23 de marc¢o de 2020, que "Dispde sobre
a atualizacédo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n® 344, de 12
de maio de 1998, e da outras providéncias."
Area: GPCON/DIRE5
Tema da Agenda Regulatéria: 1.17 Atualizacdo das listas de substancias e
plantas sujeitas a controle especial (atualizagdo da Portaria SVS n® 344/1998)
Os itens 2.1.4 e 2.4.4 foram tratados conjuntamente por se referirem ao
mesmo processo. Trata-se da abertura de processo administrativo de
regulacao e convalidacao da decisao que aprovou ad referendum a


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Itens+2.1.2+e+2.4.3+Voto+n%C2%BA+51.2020.DIRE4+SEI_25351.941474_2019_72.pdf/1e54bc5e-41b5-486a-88ff-d7f085928786

Resolucao de Diretoria Colegiada RDC n2 351, de 20 de marco de 2020, e a
Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n2 354, de 23 de marco de 2020,
que dispoem sobre a atualizacao do Anexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle
Especial) da Portaria SVS/MS n¢ 344, de 12 de maio de 1998, e da outras
providéncias.

O Diretor Antonio Barra relatou que as substéncias cloroquina e
hidroxicloroquina sao componentes de medicamentos registrados na
Anvisa, vendidos sob prescricao médica, sem retencao de receita e
apresentam indicacoes para artrite reumatoide, lupus eritematosos,
malaria, entre outros. Contudo, informacdes recentes amplamente
divulgadas pelas midias sociais atribuem aos referidos medicamentos
potenciais propriedades no combate ao novo Coronavirus. Diante da
situacao, tem sido observado um aumento exorbitante na procura de
medicamentos a base de cloroquina e hidroxicloroquina, especialmente,
por pessoas que hao possuem indicacao para uso, mas que buscam uma
possibilidade de cura.

O Diretor Antonio Barra explicou que se entendeu necessario restringir
rapidamente as vendas dos medicamentos por meio da adocao de
receituarios controlados, a fim de coibir a automedicacao e o uso
indiscriminado dos medicamentos. Neste sentido, houve a dispensa de
Analise de Impacto Regulatorio e Consulta Publica (CP).

Tendo-se em vista as atribuicoes previstas no artigo 16, inciso lll, da Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999; o artigo 13, inciso IV, do Decreto n2 3.029,
de 16 de abril de 1999 e o artigo 47, inciso IV, do Anexo |, da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, e ainda
considerando o disposto nos artigos 72, inciso VI, e 53, inciso V, do Anexo
I, da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 24 de dezembro
de 2018 (Regimento Interno da Anvisa) e a Resolucao de Diretoria
Colegiada RDC n? 351, 20 de marco de 2020, foram publicadas as
Resolucoes de Diretoria Colegiada a partir de uma decisao ad referendum.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONVALIDAR a decisao
ad referendum que aprovou as Resolucoes de Diretoria Colegiada - RDC
n2 351, de 20 de marco de 2020, e RDC n2 354, de 23 de marco de 2020,
nos termos do voto do relator — Voto n? 18/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.908991/2020-73
Assunto: Convalidagcédo da decisao que aprovou Ad referendum a publicacao
da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 353, de 23 de marco de 2020,
que delega ao 6rgao de vigilancia sanitaria ou equivalente nos Estados e no
Distrito Federal a competéncia para elaborar a recomendacdo técnica e
fundamentada relativamente ao estabelecimento de restricbes excepcionais e
temporarias por rodovias de locomogao interestadual e intermunicipal.
Area: GADIP
Agenda Regulatéria: Nao é tema
Os itens 2.1.5 e 2.4.5 foram tratados conjuntamente por se referirem ao
mesmo processo. Trata-se de Abertura de processo administrativo de


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Itens+2.1.4+e+2.4.4+Voto+n%C2%BA+18.2020.DIRE1+SEI_25351.910592_2020_72.pdf/9b6a3a25-1aa2-4a77-aa56-f826fa99d59f

regulacao e convalidacao da decisao que aprovou ad referendum a
publicacao da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 353, de 23 de
marco de 2020. A proposta normativa tem como objetivo estabelecer
disposicoes extraordinarias e temporarias para a atuacao sanitaria do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) no contexto das
consequéncias do novo Coronavirus (COVID-19).

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, destacou que, conforme a
Lei n? 9.782/1999, § 12, é competéncia da Agéncia regulamentar, controlar
e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a salude publica,
entre eles, “medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e
demais insumos, processos e tecnologias” (inciso I) e “equipamentos e
materiais meédico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos de
diagnodstico laboratorial e por imagem" (inciso VI). Neste sentido,
conforme o mesmo paragrafo da Lei, também é possivel a Agéncia
“delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execucao de
atribuicoes que Ihe sao proprias”.

Tendo-se em vista as atribuicoes previstas no artigo 16, inciso lll, da Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999; o artigo 13, inciso IV, do Decreto n? 3.029,
de 16 de abril de 1999 e o artigo 47, inciso IV, do Anexo |, da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, e ainda
considerando o disposto nos artigos 72, inciso VI, e 53, inciso V, do Anexo
I, da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 24 de dezembro
de 2018 (Regimento Interno da Anvisa) foi publicada a Resolucao de
Diretoria Colegiada a partir de uma decisao ad referendum.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONVALIDAR a decisao
ad referendum que aprovou a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?
353, de 23 de marco de 2020, nos termos do voto do relator — Voto n?
19/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.908991/2020-73
Assunto: Convalidacdo da decisdo que aprovou Ad referendum a Resolugéao
de Diretoria Colegiada - RDC n® 356, de 23 de margo de 2020, que dispde, de
forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a fabricacéo,
importacao e aquisigdo de dispositivos médicos identificados como prioritarios
para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Area: GADIP
Tema da Agenda Regulatéria: 8.1 - Registro, pos-registro, cadastro ou
notificacdo de produtos para saude.
Os itens 2.1.6 e 2.4.6 foram tratados conjuntamente por se referirem ao
mesmo processo. Trata-se de abertura de processo administrativo de
regulacao e convalidacao da decisao que aprovou ad referendum a
Resolucao de Diretoria Colegiada RDC n? 356, de 23 de marco de 2020,
que dispoe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para
a fabricacao, importacao e aquisicao de dispositivos médicos
identificados como prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude
da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Item+2.1.5+e+2.4.5+Voto+n%C2%BA+19.2020.DIRE1+SEI_25351.908991_2020_73+%281%29.pdf/b186c32f-0053-4232-a8e8-ef6699b7de8c

2.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, destacou que a Anvisa instituiu, por
meio da Portaria n2 74, de 27 de janeiro de 2020, um Grupo de Emergéncia
em Saude Publica para conducao das acoes da Agéncia, no que diz
respeito ao Novo Coronavirus. A Agéncia também é membro do Grupo
Executivo Interministerial de Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional e Internacional - GEI-ESPII, estabelecida pelo
Decreto n210.211, de 30 de janeiro de 2020.

Neste periodo, verificou-se, portanto, a necessidade de se garantir a
disponibilidade de produtos essenciais aos servicos de saude devido a
possivel fechamento de fabricas por medidas de seguranca e protecao a
saude dos trabalhadores, bem como medidas tomadas por governos
internacionais visando a retencao de exportacoes e o expressivo
aumento de demanda mundial por equipamentos de protecao individual
(EPI) e ventiladores pulmonares, o que resultou na publicacao da
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 356.

Tendo-se em vista as atribuicoes previstas no artigo 16, inciso lll, da Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999; o artigo 13, inciso IV, do Decreto n? 3.029,
de 16 de abril de 1999 e o artigo 47, inciso IV, do Anexo |, da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, e ainda
considerando o disposto nos artigos 72, inciso VI, e 53, inciso V, do Anexo
I, da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 24 de dezembro
de 2018 (Regimento Interno da Anvisa) foi publicada as Resolucao de
Diretoria Colegiada a partir de uma decisao ad referendum.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONVALIDAR a decisao
ad referendum que aprovou a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?
356, de 23 de marco de 2020, nos termos do voto do relator — Voto n?
20/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.559757/2012-41
Assunto: Convalidacdo da decisdo que aprovou Ad referendum a Resolugéao
de Diretoria Colegiada - RDC n? 352, de 20 de margco de 2020, que dispde
sobre a autorizagdo prévia para fins de exportagdo de cloroquina e
hidroxicloroquina e de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria destinados ao
combate da Covid-19.
Area: GADIP
Agenda Regulatéria: 2.4 - Controle sanitdrio na importacdo de bens e
produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.
Os itens 2.1.7, 2.1.8, 2.4.7, 2.4.8 e 2.4.9 foram tratados conjuntamente por
se referirem ao mesmo processo. Trata-se de abertura de processo
administrativo de regulacao e convalidacao da decisao que aprova ad
referendum a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 352, de 20 de
marco de 2020; republicacao da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC
n? 352, de 20 de marco de 2020; e abertura de processo regulatério com
dispensa de Analise de Impacto Regulatorio (AIR) e Consulta Publica
(CP), e convalidacao da decisao que aprovou ad referendum a publicacao
da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 358, de 24 de marco de


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Itens+2.1.6+e+2.4.6+Voto+n%C2%BA+20.2020.DIRE1+SEI_25351.910592_2020_72.pdf/054e781f-cc3d-4544-b409-abba950ab4a3

2020.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, afirmou que, no contexto da atual
pandemia decorrente do novo Coronavirus, evidéncias cientificas sobre o
potencial uso da cloroquina e da hidroxicloroquina no tratamento da
doenca estdo sendo geradas e publicadas. Estas noticias tém causado
uma grande demanda por medicamentos com estes principios ativos.
Verificou-se a necessidade de se preservar o abastecimento de
medicamentos para tratamento das indicacoes ja aprovadas pela Anvisa e
eventuais novas indicacoes terapéuticas cientificamente comprovadas.
Do ponto de vista fiscal, o Comité Executivo de Gestao da Camara de
Comércio Exterior (CAMEX) publicou a Resolugcao CAMEX n2 17/2020, que
concedeu reducao temporaria para zero por cento da aliquota do Imposto
de Importacao de uma lista de mercadorias a serem utilizadas no combate
a Covid-19. Neste sentido, entendeu-se que, do ponto de vista sanitario,
tornou-se pertinente a vedacao da exportacao, também, das mercadorias
constantes desta lista para garantir o estoque nacional de insumos
essenciais para o adequado funcionamento do sistema de saude.
Tendo-se em vista as atribuicoes previstas no artigo 16, inciso lll, da Lei n®
9.782, de 26 de janeiro de 1999; o artigo 13, inciso IV, do Decreto n2 3.029,
de 16 de abril de 1999 e o artigo 47, inciso IV, do Anexo |, da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, e ainda
considerando o disposto nos artigos 72, inciso VI, e 53, inciso V, do Anexo
I, da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 24 de dezembro
de 2018 (Regimento Interno da Anvisa) foi publicada a Resolucao de
Diretoria Colegiada a partir de uma decisao ad referendum.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONVALIDAR a decisao
ad referendum que aprovou a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?
352, de 20 de marco de 2020, nos termos do voto do relator — Voto n®
17/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

2438
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.559757/2012-41
Assunto: Convalidacdo da decisao que aprovou Ad referendum a
republicagdo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 352, de 20 de
marco de 2020, que dispde sobre a autorizacao prévia para fins de exportacao
de cloroquina e hidroxicloroquina, azitromicina e seus sais destinados ao
combate da Covid-19.
Area: GADIP
Agenda Regulatéria: 2.4 - Controle sanitario na importacao de bens e produtos
para fins de Vigilancia Sanitaria.
Os itens 2.1.7, 2.1.8, 2.4.7, 2.4.8 e 2.4.9 foram tratados conjuntamente por
se referirem ao mesmo processo. Trata-se de abertura de processo
administrativo de regulacao e convalidacao da decisao que aprova ad
referendum a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 352, de 20 de
marco de 2020; republicacao da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC
n? 352, de 20 de marco de 2020; e abertura de processo regulatério com
dispensa de Analise de Impacto Regulatorio (AIR) e Consulta Publica
(CP), e convalidacao da decisao que aprovou ad referendum a publicacao
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da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 358, de 24 de marco de
2020.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, afirmou que, no contexto da atual
pandemia decorrente do novo Coronavirus, evidéncias cientificas sobre o
potencial uso da cloroquina e da hidroxicloroquina no tratamento da
doenca estdo sendo geradas e publicadas. Estas noticias tém causado
uma grande demanda por medicamentos com estes principios ativos.
Verificou-se a necessidade de se preservar o abastecimento de
medicamentos para tratamento das indicacoes ja aprovadas pela Anvisa e
eventuais novas indicacoes terapéuticas cientificamente comprovadas.
Do ponto de vista fiscal, o Comité Executivo de Gestao da Camara de
Comércio Exterior (CAMEX) publicou a Resolugcao CAMEX n2 17/2020, que
concedeu reducao temporaria para zero por cento da aliquota do Imposto
de Importacao de uma lista de mercadorias a serem utilizadas no combate
a Covid-19. Neste sentido, entendeu-se que, do ponto de vista sanitario,
tornou-se pertinente a vedacao da exportacao, também, das mercadorias
constantes desta lista para garantir o estoque nacional de insumos
essenciais para o adequado funcionamento do sistema de saude.
Tendo-se em vista as atribuicdes previstas no artigo 16, inciso lll, da Lei n®
9.782, de 26 de janeiro de 1999; o artigo 13, inciso IV, do Decreto n2 3.029,
de 16 de abril de 1999 e o artigo 47, inciso IV, do Anexo |, da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, e ainda
considerando o disposto nos artigos 72, inciso VI, e 53, inciso V, do Anexo
I, da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 24 de dezembro
de 2018 (Regimento Interno da Anvisa) foi publicada a Resolucao de
Diretoria Colegiada a partir de uma decisao ad referendum.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONVALIDAR a decisao
ad referendum que aprovou a republicacao da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 352, de 20 de marco de 2020, nos termos do voto do
relator — Voto n? 17/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

249
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.559757/2012-41
Assunto: Convalidagédo da decisao que aprovou Ad referendum a Resolucao
de Diretoria Colegiada — RDC 358, de 24 de marco de 2020, que dispde sobre
0s requisitos sanitarios para a importacdo realizada por pessoa fisica pela
modalidade de remessa postal, remessa expressa e bagagem acompanhada,
durante a pandemia relacionada ao Novo Coronavirus.
Area: GADIP
Agenda Regulatéria: 2.4 - Controle sanitario na importacao de bens e produtos
para fins de Vigilancia Sanitaria.
Os itens 2.1.7, 2.1.8, 2.4.7, 2.4.8 e 2.4.9 foram tratados conjuntamente por
se referirem ao mesmo processo. Trata-se de abertura de processo
administrativo de regulacao e convalidacao da decisao que aprova ad
referendum a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 352, de 20 de
marco de 2020; republicacao da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC
n? 352, de 20 de marco de 2020; e abertura de processo regulatério com
dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e Consulta Publica
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(CP), e convalidacao da decisao que aprovou ad referendum a publicacao
da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 358, de 24 de marco de
2020.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, afirmou que, no contexto da atual
pandemia decorrente do novo Coronavirus, evidéncias cientificas sobre o
potencial uso da cloroquina e da hidroxicloroquina no tratamento da
doenca estao sendo geradas e publicadas. Estas noticias tém causado
uma grande demanda por medicamentos com estes principios ativos.
Verificou-se a necessidade de se preservar o abastecimento de
medicamentos para tratamento das indicacoes ja aprovadas pela Anvisa e
eventuais novas indicacdes terapéuticas cientificamente comprovadas.
Do ponto de vista fiscal, o Comité Executivo de Gestao da Camara de
Comércio Exterior (CAMEX) publicou a Resolucao CAMEX n2 17/2020, que
concedeu reducao temporaria para zero por cento da aliquota do Imposto
de Importacao de uma lista de mercadorias a serem utilizadas no combate
a Covid-19. Neste sentido, entendeu-se que, do ponto de vista sanitario,
tornou-se pertinente a vedacao da exportacao, também, das mercadorias
constantes desta lista para garantir o estoque nacional de insumos
essenciais para o adequado funcionamento do sistema de saude.
Tendo-se em vista as atribuicoes previstas no artigo 16, inciso lll, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999; o artigo 13, inciso IV, do Decreto n2 3.029,
de 16 de abril de 1999 e o artigo 47, inciso IV, do Anexo |, da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, e ainda
considerando o disposto nos artigos 72, inciso VI, e 53, inciso V, do Anexo
I, da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 24 de dezembro
de 2018 (Regimento Interno da Anvisa) foi publicada a Resolucao de
Diretoria Colegiada a partir de uma decisao ad referendum.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONVALIDAR a decisao
ad referendum que aprovou a Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC
358, de 24 de marco de 2020, nos termos do voto do relator — Voto n®
17/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

2410
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910246/2020-94
Assunto: Convalidagcédo da decisao que aprovou Ad referendum a Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n? 357, de 24 de marco de 2020, que estende,
temporariamente, as quantidades maximas de medicamentos sujeitos a
controle especial permitidas em Notificagcbes de Receita e Receitas de
Controle Especial e permite, temporariamente, a entrega remota definida por
programa publico especifico e a entrega em domicilio de medicamentos
sujeitos a controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-
CoV-2).
Area: GADIP
Agenda Regulatéria: 2.4 - Controle sanitario na importagéo de bens e produtos
para fins de Vigilancia Sanitaria.
Os itens 2.1.9 e 2.4.10 foram tratados conjuntamente por se referirem ao
mesmo processo. Trata-se de abertura do processo administrativo de
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regulacado com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e
Consulta Publica (CP) e convalidacao da decisao ad referendum, referente
a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 357, de 24 de marco de 2020,
que estende, temporariamente, as quantidades maximas de
medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em Notificacoes de
Receita e Receitas de Controle Especial e permite, temporariamente, a
entrega remota definida por programa publico especifico e a entrega em
domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da
Emergéncia de Saulude Publica de Importancia Internacional (ESPII)
relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV2).

O Ministério da Saude emitiu a Nota Informativa n2 1/2020-
SCTIE/GAB/SCTIE/MS, de 19 de mar¢co de 2020, que apresentou
recomendacoes para reorganizacao dos processos de trabalho nas
farmacias e para a dispensacao de medicamentos em situacao da
epidemia de COVID-19 (SARSCoV-2). O Diretor-Presidente, Antonio Barra
pontou que a Anvisa recebeu varias demandas externas que expressam
preocupacao com a frequéncia de pessoas nas unidades dispensadoras
de medicamentos controlados, o que demandou a avaliacao da
possibilidade de se estender temporariamente as quantidades maximas
por prescricaio em Notificacoes de Receita e Receitas de Controle
Especial e permitir a entrega remota dos medicamentos sujeitos a
controle especial, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

A validade das receitas e notificacoes das substancias sujeitas a controle
especial é estabelecida pela Portaria SVS/MS n° 344/1998, e pelas
Resolucoes de Diretoria Colegiada — RDC n° 58, de 5 de setembro de
2007, e 11, de 6 de marco de 2013. As normas estabelecem ainda a
quantidade maxima de medicamento que podera ser prescrita em cada
Notificacao de Receita ou Receita de Controle Especial. Ademais, a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009,
determina ainda que é vedada a comercializacao de medicamentos
sujeitos a controle especial solicitados por meio remoto. No mesmo
sentido, a Portaria SVS/MS n? 344/1998, artigo 34, veda a compra e venda
no mercado interno e externo de substancias controladas, bem como os
seus respectivos medicamentos, por sistemas de reembolso, através de
qualquer meio de comunicacao, incluindo as vias postal e eletrénica.

No entanto, considerando o estado atual de pandemia em decorréncia da
infeccado humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), o Diretor-
Presidente, Antonio Barra, ponderou que tornou-se necessario realizar as
seguintes alterac6es temporarias na legislacdao sanitaria: a) extensao
temporaria das quantidades maximas de medicamentos sujeitos a
controle especial que podem ser prescritas nas Notificacoes de Receita e
nas Receitas de Controle Especial; e b) permissao temporaria de entrega
remota de medicamentos sujeitos a controle especial constantes no
Anexo | da Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998.

Tendo-se em vista as atribuicoes previstas no artigo 16, inciso lll, da Lei n®
9.782, de 26 de janeiro de 1999; o artigo 13, inciso IV, do Decreto n2 3.029,
de 16 de abril de 1999 e o artigo 47, inciso IV, do Anexo |, da Resolucao da



Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, e ainda
considerando o disposto nos artigos 72, inciso VI, e 53, inciso V, do Anexo
I, da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 24 de dezembro
de 2018 (Regimento Interno da Anvisa) foi publicada a Resolucao de
Diretoria Colegiada a partir de uma decisao ad referendum.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONVALIDAR a decisao
ad referendum que aprovou a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?
357, de 24 de marco de 2020, nos termos do voto do relator — Voto n®
21/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.933986/2019-65

Assunto: Enquadramento dos produtos Endwarts Bottle e Endwarts Pen para
fins de regularizacédo sanitaria .

Area: Comité de Enquadramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(COMEP).

Tema da Agenda Regulatéria: Nao se aplica

Trata-se de analise sobre o enquadramento dos produtos Endwarts
Bottle® e Endwarts Pen® para fins de regularizacao sanitaria, em que a
Anvisa foi instada a se manifestar por meio de solicitacao da empresa
Mylan Laboratérios Ltda., que tem interesse em comercializar os produtos
no Brasil. O processo administrativo, inicialmente, foi encaminhado ao
Comité de Enquadramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(COMEP) pela Coordenacao de Pesquisa Clinica em Produtos para a
Saude da Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
(CPPRO/GGTPS), solicitando a apreciacao e avaliacao quanto ao
enquadramento dos referidos produtos.

A Geréncia de Medicamentos Especificos, Fitoterapicos, Dinamizados,
Notificados e Gases Medicinais da Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Biolégicos (GMESP/GGMED) manifestou seu posicionamento
no processo, sugerindo o enquadramento dos produtos como produtos
para a saude. A Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos
(GGMED) informou que ambos os produtos sao enquadrados na
Comunidade Europeia como “medical device — class Ilb”, seguindo a
normativa que versa sobre o tema “article 1, point 2 (a) in the Medicinal
Devices Directive MDD 93/42/EEC”. A GGMED acrescentou ainda que em
pese o fato de haver produtos com indicacao para remocao de verrugas
enquadrados como medicamentos, esse enquadramento é bastante
questionavel e, por enquanto, estd sendo mantido por questoes
historicas.

O Diretor Fernando Mendes pontuou que no relatério da Comité de
Enquadramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (COMEP)
foram avaliados os componentes do produto, as caracteristicas gerais e
os aspectos legais do acido férmico, o conceito e as informacées
epidemioldgicas das verrugas nao genitais. Destacou-se a dificuldade de
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enquadrar os “produtos fronteira”, caso dos produtos em analise, ja que a
determinacao do principal modo de acao esta frequentemente sujeita a
intensa discussao entre fabricantes e autoridades de saude, tornando
ainda mais dificil de decidir em qual categoria enquadrar o produto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o
enquadramento dos produtos Endwarts Bottle e Endwarts Pen como
produtos para saude, nos termos do voto do relator —Voto n®
51/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

252
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.941474/2019-72
Assunto: Atualizacdo extraordinaria da Agenda Regulatoria 2017/2020 para
inclusdo de tema referente ao estabelecimento de procedimentos a serem
adotados pela Anvisa para a estruturacdo e realizacdo de suas acbes
fiscalizatorias.
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatoria: Nao é tema
Os itens 2.1.1 e 2.5.2 foram relatados conjuntamente por pertencerem ao
mesmo processo. Referem-se a abertura de processo de regulacao que
visa instituir procedimentos a serem adotados pela Agéncia para a
estruturacao e realizacao de suas acoes fiscalizatérias com a atualizacao
extraordinaria da Agenda Regulatéria. O Diretor Fernando Mendes
explicou que o tema nao se encontra na Agenda Regulatéria 2017/2020 e,
portanto, deve ser submetido a deliberacao da Diretoria Colegiada,
conforme determina a Orientacao de Servico n? 56, de 18 de dezembro de
2018.
A auséncia de um regulamento infralegal que formalize os procedimentos
adotados pela Anvisa, bem como sua padronizacao junto aos entes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para a estruturacao e
realizacdo das acoes fiscalizatorias, causa assimetria de entendimento e
elevada discricionariedade no cumprimento das diretrizes sanitarias.
Notou-se que os procedimentos de investigacao atuais, bem como os de
autuacao no ambito do Procedimento Administrativo Sanitario (PAS), nao
possuem clareza e consisténcia necessarias a devida instrucao
processual, podendo resultar em nulidades processuais.
O Diretor Fernando Mendes destacou que a motivacao para a abertura
deste processo regulatério neste momento se deu também por conta de
recomendacoes exaradas pelo Tribunal de Contas da Uniao (TCU), em
novembro de 2019, apés processo de auditoria realizada na Anvisa no
ambito dos Processos Administrativos Sanitarios conduzidos pela
Agéncia. A Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS)
alegou a intencao de abordar, no ambito da regulamentacao proposta, a
internalizacao de alguns requisitos definidos pela Lei das Agéncias (Lei
n? 13.848/2019), dentre eles, a celebracao de Termos de Ajustamento de
Conduta (TAC) e a definicao de Planos Estratégicos quadrienais que
contemplem objetivos, metas e resultados estratégicos relacionados a
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sua competéncia fiscalizatoria.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a atualizacao
extraordinaria da Agenda Regulatoria 2017/2020, nos termos do voto do
relator — Voto n2 50/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. ANTONIO BARRA TORRES

Nao houve item deliberado.

3.2. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

3.2.1. Recursos GGMED:

3.21.1
- ltem nao constou da pauta.

3.21.2
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda.
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.124131/2015-83
Expediente: 0823388/18-8
Area: CRES1/GGREC
- Mantido em pauta.

3.21.3
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: EMS S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.689510/2009-17
Expediente: 0597345/19-7
Area: CRES1/GGREC
Decisdo anterior: 82 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de
Recursos - SJO n® 8, de 8; 9 e 10/05/2019 - item 2.1.7 - Aresto n® 1.277, de
24/05/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 100, de 27/05/2019.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a
EXTINCAO do recurso por fato superveniente, nos termos do voto do
relator — Voto n? 41/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.2.14
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
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Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo: 25000.001792/99-29

Expediente: 2085948/17-1

Area: CRES1/GGREC

Os itens 3.2.1.4 e 3.2.1.5 foram relatados conjuntamente por se tratarem da
mesma recorrente. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da
sustentacéo (link) da Sra. Erika Maluf, representante da recorrente.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, nos termos do voto do relator —Voto n?
39/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.21.5
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25000.001792/99-29
Expediente: 2085950/17-3
Area: CRES1/GGREC
Os itens 3.2.1.4 e 3.2.1.5 foram relatados conjuntamente por se tratarem da
mesma recorrente. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da
sustentacao (link) da Sra. Erika Maluf, representante da recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, nos termos do voto do relator —Voto n®
39/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.2.2. Recursos GGFIS/COAFE:

3.2.2.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Laboratérios B. Braun S/A
CNPJ: 31.673.254/0001-02
Processo: 25351.463574/2015-87
Expediente: 0847513/15-0
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior: ROP 25/2015 - item 3.6.4 - requerimento de sigilo aprovado
pela Dicol. Sustentagdo oral realizada pela Sra. Sénia Quarterolli - Item
mantido em pauta pelo relator.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
EXTINGUIR o recurso sem julgamento do mérito, por perda do objeto, nos
termos do voto do relator — Voto n® 35/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.2.2.2
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Distribuidora e Drogaria Tiradentes Ltda — ME
CNPJ: 14.652.344/0006-02
Processo: 25351.014510/2016-81
Expediente: 1778707/16-6


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5832995/ROP+4.2020+-+Itens+3.2.1.4+e+3.2.1.5/a6a1a540-6951-4588-a828-2b290a1b3214
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Item+3.2.1.4+e+3.2.1.5+Voto+39.2020.DIRE4+SEI_25351.903658_2020_78+%287%29-9uct832q.pdf/da14fc19-bbee-4b97-a6f9-3b48920605b4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5832995/ROP+4.2020+-+Itens+3.2.1.4+e+3.2.1.5/a6a1a540-6951-4588-a828-2b290a1b3214
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Item+3.2.1.4+e+3.2.1.5+Voto+39.2020.DIRE4+SEI_25351.903658_2020_78+%287%29-9uct832q.pdf/da14fc19-bbee-4b97-a6f9-3b48920605b4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/275455/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+25%2C+de+3+de+dezembro+de+2015+REPUBLICADA.pdf/56ce4bf6-0623-4cac-b3e9-3a074b6c6ed4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Item+3.2.2.1+Voto+35.2020.DIRE4+SEI_25351.903658_2020_78+%283%29.pdf/d8e5afcc-0480-4ed5-8606-43f57ea980a2

Area: CRES2/GGREC

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
EXTINGUIR o recurso sem julgamento do mérito, por perda do objeto, nos
termos do voto do relator — Voto n? 34/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.2.23
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Drogaria Alameda Ltda.
CNPJ: 01.276.256/0001-99
Processo: 25351.376185/2011-11
Expediente: 2625008/19-0
Area: CRES2/GGREC
Decisédo anterior: 242 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos - SUO n® 24, de 4/9/2019 - item 2.2.17 - Aresto n° 1.303, de 17/9/2019,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 183, de 20/9/2019.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do
recurso por intempestividade, nos termos do voto do relator — Voto n?
42/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.2.3. Recursos GGPAF:

3.2.3.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Bayer S/A
CNPJ: 18.459.628/0001-15
Processo: 25759.037817/2014-99
Expediente: 1847437/16-3
Area: CRES2/GGREC
Decisdo anterior: retirado de pauta nas ROP 24/2018 - item 3.3.7.1; ROP
26/2018 - item 3.3.7.5 e ROP 5/2019 - item 3.3.7.1.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo-se a multa aplicada, nos termos do voto
do relator — Voto n? 36/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.2.10. Recursos GGGAF:

3.2.10.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: PA Sonorizagéo Eireli — ME
CNPJ: 09.040.367/0001-03
Processos: 25351.906773/2019-61 (SEI); 25351.552634/2019-11
Expediente: 249686/19-1 (SEI0719147)
Area: CPROC/GGREC
Decisdo anterior: 132 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos - SJO n? 13, de 19/6/2019 - item 2.4.5 - Aresto n® 1.286, de 4/7/2019,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 129, de 8/7/2019.
- Mantido em pauta.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Item+3.2.2.2+Voto+34.2020.DIRE4+SEI_25351.903658_2020_78+%284%29-TgW5lHnr.pdf/8d73667e-a45b-4185-be74-950d7104eaa4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+24%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1rio+da+GGREC+de+2019/6f14613d-fe06-4648-9103-e4ca58f7e184
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.303-de-17-de-setembro-de-2019-217286483
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Item+3.2.2.3+Voto+n%C2%BA+42.2020.DIRE4+SEI_25351.910313_2020_71.pdf/02f94fff-7098-40c1-955b-c263e64a9f12
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+024%2C+de+13+de+novembro+de+2018/cb3299c1-5a91-4766-be02-ccf5bd8924cb
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+026%2C+de+27+de+novembro+de+2018/c939c5f7-2dd1-4a66-b4a8-cbda5cf47570
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+5%2C+de+19+de+fevereiro+de+2019/9a2d8fae-1edb-42e2-93db-268652657f9b
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Item+3.2.3.1+Voto+36.2020.DIRE4+SEI_25351.903658_2020_78+%289%29-G691EK1W.pdf/29c3cfb5-dd1b-42ca-b783-ef956efe01e1
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
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.286-de-4-de-julho-de-2019-189871771

3.3. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.3.3. Recursos GGPAF:

3.3.3.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Consércio Construtor Viracopos
CNPJ: 15.666.428/0001-45
Processo: 25759.274015/2015-56
Expediente: 2652011/19-7 (22 instancia)
Area: CRES2/GGREC
Decisdo anterior: 252 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos - SJO n° 25, de 6/9/2019 - item 2.2.32 (expediente 12 instdncia n°
495867/16-5) - Aresto n® 1.304, de 17/9/2019, publicado no Diario Oficial da
Unido (DOU) n® 183, de 20/9/2019.
- Retirado de pauta pela Relatora.

3.3.4. Recursos GHCOS:

3.3.4.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Renner Sayerlack S/A
CNPJ: 61.142.865/0006/91
Processo: 25351.350906/2013-40
Expediente: 3190454/19-8 (22 instancia)
Area: CRES3/GGREC
Decisdo anterior: 282 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos - SJO n° 28, de 2/10/2019 - item 2.3.6 (expediente 12 instadncia n®
455578/19-3) - Aresto n® 1.311, de 14/10/2019, publicado no Diario Oficial da
Unido (DOU) n® 201, de 16/10/2019.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, nos termos do voto da relatora —Voto n?
17/2020/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.3.9. Recursos GGTPS:

3.3.9.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Angelus Prima Dental Ltda
CNPJ: 21.763.327/0001-95
Processo: 25351.250574/2019-96
Expediente: 2656028/19-3
Area: CRES3/GGREC
Decisdo anterior: 262 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos -SJO n® 26, de 11 e 12/9/2019 - item 2.3.5 - Aresto n° 1.305, de



http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+25%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1rio+da+GGREC+de+2019/85f8b14a-ee56-4319-9de9-c79cd4cdc7a0
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.304-de-17-de-setembro-de-2019-217286620
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+28%C2%BA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/64ea883a-b29e-4d7f-a5e4-83bda39a0608
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+25%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1rio+da+GGREC+de+2019/85f8b14a-ee56-4319-9de9-c79cd4cdc7a0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Item+3.3.4.1+Voto+17.2020.DIRE5-fIgGcq4N.pdf/f4f35c9e-3719-4386-b21e-4933b882559f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+26%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1rio+da+GGREC+de+2019/7a3b82d8-4008-48d7-bc5d-61422a697708
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.305-de-23-de-setembro-de-2019-218016271

23/9/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 186, de 25/9/2019.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, nos termos do voto da relatora —Voto n2
18/2020/SEI/DIRE5/Anvisa.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:

4.1. ANTONIO BARRA TORRES

4.1.2. Assuntos GGFIS:

4.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Infan Industria Quimica Farmacéutica Nacional S/A
CNPJ: 08.939.548/0001-03
Processos: 25351.903143/2020-78 (SEI); 25351.573689/2019-56
Expediente Efeito Suspensivo: 341790/20-5
Expediente Recurso: 0055419/20-7
Area: CRES2/GGREC
A Diretoria Colegiada nao acatou o sigilo para o item.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETIRAR o efeito
suspensivo do recurso n? 0055419/20-7, nos termos do voto do relator —
Voto n? 10/ 2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

4.1.2.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Bellaphytus Industria de Cosméticos Ltda
CNPJ: 05.317.040/0001-39
Processos: 25351.903862/2020-99 (SEIl); 25351.606632/2019-41
Expediente Efeito Suspensivo: 3133956/19-1
Expediente Recurso: 3133956/19-1
Area: CRES2/GGREC
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETIRAR o efeito
suspensivo do recurso n? 3133956/19-1, nos termos do voto do relator —
Voto n? 12/ 2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

41.2.3
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Traumacamp Comércio, Importagdo, Exportacdo e Locacdo de
Produtos Médicos e Hospitalares Ltda
CNPJ: 05.695.839/0001-05
Processos: 25351.947338/2019-96 (SEI); 25351.203709/2018-43
Expediente Efeito Suspensivo: 341799/20-9
Expediente Recurso: 0316965/19-1
Area: CRES2/GGREC


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Item+3.3.91+Voto+18.2020.DIRE5+SEI_25351.903658_2020_78-z5DBLB9w.pdf/63defb41-68ee-42fd-a509-db0df43fbfb9
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Item+4.1.2.1++Voto+n%C2%BA+10.2020.DIRE1+SEI_25351.903658_2020_78+%285%29.pdf/8dc5c122-26f4-4ce6-8f47-63a8d65f54d5
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Item+4.1.2.2+Voto+n%C2%BA+12.2020.DIRE1+SEI_25351.903658_2020_78+%286%29.pdf/cb225a91-1fac-4e0e-9a40-615d1aa999ca

- Item retirado de pauta.

4.2. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Nao houve item deliberado.

4.3. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

4.3.2. Assuntos GGFIS:

4.3.2.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Fundacdo Baiana de pesquisa Cientifica e Desenvolvimento
Tecnolégico, Fornecimento e Distribuicdo de Medicamentos - Bahiafarma
CNPJ: 13.078.518/0001-90
Processos: 25351.934978/2019-36 (SEI); 25351.093131/2019-91
Expediente Efeito Suspensivo: 448682/19-0
Expediente Recurso: 1997638/19-1
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior:
- ROP 2/2020, item 3.3.2.3, retirado de pauta;
- ROP 3/2020, item 3.3.2.1, mantido em pauta.
A Diretoria Colegiada acompanhou a sustentacao (link) do Sr. Tiago Vidal
Sa de Moraes, representante da recorrente.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto da
Diretora Alessandra Soares - Voto n? 12/2020/SEI/DIRE2/Anvisa, do
posicionamento do Diretor Fernando Mendes, contrario a manutencao do
efeito suspensivo, e concedeu vista ao Diretor Antonio Barra.

4.3.2.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Building Health Distribuidora de Produtos para a Saude Ltda
CNPJ: 22.577.162/0001-20
Processos: 25351.902435/2020-93 (SEIl); 25351.055754/2018-85
Expediente Efeito Suspensivo: 292873/20-6
Expediente Recurso: 2134743/19-1
Area: CRES2/GGREC
Decis&o anterior:
- ROP 2/2020, item 3.3.2.7, mantido de pauta;
- ROP 3/2020, item 3.3.2.3, mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, MANTER o efeito
suspensivo do recurso n2 2134743/19-1, nos termos do voto da relatora —
Voto n? 22/ 2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

4.3.2.3
- ltem nao constou da pauta.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+2%2C+de+18+de+fevereiro+de+2020/f023a96b-a6d8-49d7-b78d-90851702f8f2
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+3%2C+de+3+de+mar%C3%A7o+de+2020/301c274d-d2ac-4ec8-aa77-3f02489a5284
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5832995/ROP+4.2020+-+Item+4.3.2.1/ad95eb1c-2fcc-41dc-bf10-cc1ab59b0cc8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+2%2C+de+18+de+fevereiro+de+2020/f023a96b-a6d8-49d7-b78d-90851702f8f2
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+3%2C+de+3+de+mar%C3%A7o+de+2020/301c274d-d2ac-4ec8-aa77-3f02489a5284
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Item+4.3.2.2+Voto+n%C2%BA+22.2020.DIRE2+SEI_25351.903658_2020_78+%282%29.pdf/72aae653-5ecf-47dd-849c-0fe42fa339e7

4.3.2.4
- ltem nao constou da pauta.

V. REVISAO DE ATO

5.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES

Nao houve item deliberado.

5.2. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

5.2.1. Assuntos GGMED:

5.21.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Casula & Vasconcelos Industria Farmacéutica e Comércio Ltda.
CNPJ: 05.155.425/0001-93
Processo: 25351.588863/2016-09
Expediente Revisao de Ato: 0015951/19-4
Expediente Recurso: 0538130/18-4
Area: CRES1/GGREC
Decisdo anterior: Reunido Ordinaria Publica - ROP 25, de 20/11/2018, item
3.3.6.2 - Aresto n® 1.221, de 27/11/2018, publicado no Diario Oficial da Unido
(DOU) n® 228, de 28/11/2018.
Os itens 5.2.1.1,5.2.1.2 e 5.2.1.4 foram tratados conjuntamente pelo relator.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela IMPROCEDENCIA
sumaria do pedido, nos termos do voto do relator —Voto n?
48/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.

5.2.1.2
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A.
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Processo: 25000.005009/98-24
Expediente Revisao de Ato: 0571895/19-3
Expediente Recurso: 0121402/13-1
Area: CRES1/GGREC
Decisao anterior: Reunido Ordinaria Publica - ROP 19, de 28/8/2018, item
3.1.6.2 - Aresto n® 1.183, de 14/9/2018, publicado no Diario Oficial da Unido
(DOU) n° 179, de 17/9/2018.
Os itens 5.2.1.1,5.2.1.2 e 5.2.1.4 foram tratados conjuntamente pelo relator.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela IMPROCEDENCIA
sumaria do pedido, nos termos do voto do relator —Voto n®
48/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+025%2C+de+20+de+novembro+de+2018/ea1503bb-ccc2-4475-87a6-57c0fb5195bb
http://datavisa/datavisa/MostraAnexo.asp?vCoSeqAnexo=2087116
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Item+5.2.1.1.++5.2.1.2+e+5.2.1.4+Voto+48.2020.DIRE4++SEI_25351.903658_2020_78+%285%29-dIkHoBIB.pdf/38f197f1-5a72-4845-84f8-eb102ff1d58c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+019%2C+de+28+de+agosto+de+2018/79b0ef18-2216-484a-bc9f-809f06df75f2
http://datavisa/datavisa/MostraAnexo.asp?vCoSeqAnexo=2056509
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Item+5.2.1.1.++5.2.1.2+e+5.2.1.4+Voto+48.2020.DIRE4++SEI_25351.903658_2020_78+%285%29-dIkHoBIB.pdf/38f197f1-5a72-4845-84f8-eb102ff1d58c

5.2.1.3
- tem nao constou da pauta.

5214
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Laboratorio Farmacéutico Vitamed Lida.
CNPJ: 29.346.301/0001-53
Processo: 25000.033517/98-93
Expediente Revisao de Ato: 154880/18-8
Expediente Recurso: 0371126/18-9
Area: CRES1/GGREC
Decisdo anterior: Reunido Ordinaria Publica - ROP 23, de 23/10/2018, item
3.3.6.1 - Aresto n® 1.213, de 7/11/2018, publicado no Diario Oficial da Unido
(DOU) n° 215, de 8/11/2018.
Os itens 5.2.1.1,5.2.1.2 e 5.2.1.4 foram tratados conjuntamente pelo relator.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela IMPROCEDENCIA
sumaria do pedido, nos termos do voto do relator —Voto n?
48/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.

5.2.3. Assuntos GGPAF:

5.2.3.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Companhia Docas do Rio de Janeiro
CNPJ: 42.266.890/0001-28
Processo: 25752.657474/2011-58
Expediente Revisao de Ato: 1210383/18-7
Expediente Recurso: 1044810/15-1
Area: CRES1/GGREC
Decisdo anterior: Reunido Ordinaria Publica - ROP 24, de 13/11/2018, item
3.3.7.3 - Aresto n® 1.228, de 10/12/2018, publicado no Diario Oficial da Unido
(DOU) n° 238, de 12/12/2018.
- Mantido em pauta.

5.2.8. Assuntos GGTOX:

5.2.8.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Albaugh Agro Brasil Ltda.
CNPJ: 01.789.121/0001-27
Processo: 25351.945705/2018-36 (SEI); 25351.111098/2013-55.
Expediente Revisao de Ato: 0439838 (SEI)
Expediente Recurso: 0540390/18-1
Area: CRES1/GGREC
Decisdo anterior: Reunido Ordinaria Publica - ROP 23, de 23/10/2018, item
3.3.9.2 - Aresto n® 1.211, de 5/11/2018, publicado no Diario Oficial da Unido
(DOU) n° 214, de 7/11/2018.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+023%2C+de+23+de+outubro+de+2018/bf5b4cec-580d-4e9f-a6aa-3cf8ad42b12a
http://datavisa/datavisa/MostraAnexo.asp?vCoSeqAnexo=2079395
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5826240/Item+5.2.1.1.++5.2.1.2+e+5.2.1.4+Voto+48.2020.DIRE4++SEI_25351.903658_2020_78+%285%29-dIkHoBIB.pdf/38f197f1-5a72-4845-84f8-eb102ff1d58c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+024%2C+de+13+de+novembro+de+2018/cb3299c1-5a91-4766-be02-ccf5bd8924cb
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-228-de-10-de-dezembro-de-2018-54734375
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+023%2C+de+23+de+outubro+de+2018/bf5b4cec-580d-4e9f-a6aa-3cf8ad42b12a
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-211-de-5-de-novembro-de-2018-48971708

5.3. DIRETORA:

- Mantido em pauta.

ALESSANDRA BASTOS SOARES

Nao houve item deliberado.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

6.1 Organizacao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

6.1.1

6.1.2

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25000.049218/2019-10

Assunto: Aquisicdo de Imunoglobulina Humana 5 - SK PLASMA CO LTD -
Solicitacdo de Excepcionalidade.

Area: DIRE1

ltem apreciado em sigilo na sessao reservada da Reuniao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, ANUIR o pedido de
excepcionalidade na aquisicao de Imunoglobulina Humana 5g, nos
termos do voto do relator — Voto n2 15/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.911369/2020-42

Assunto: Adequacao de Lista Triplice para o Quadro de Diretores da Anvisa.
Area: GADIP

ltem apreciado em sigilo na sessao reservada da Reuniao.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do Oficio Circular n®
1/2020/SAAP/SAJ/SJ/PR, de 9 de janeiro de 2020, e decidiu, por
unanimidade, adequar a lista inicial e APROVAR as listas triplices de
substituicao de Diretores da Agéncia, para submissao ao Presidente da
Republica, referentes aos 2 (dois) cargos vagos das Terceira e Quinta
Diretorias, e do iminente cargo vacante da Quarta Diretoria, atualmente
ocupado pelo Diretor Fernando Mendes Garcia Neto.

Além disso, a Diretoria Colegiada, deliberou que os servidores indicados
preenchem os requisitos técnicos e profissionais, os quais estao
definidos no conhecimento e na avaliacao dos Diretores presentes nesta
Reuniao da Diretoria Colegiada, e que, também, atendem aos requisitos e
critérios, assim como, nao incorrem nas vedacées dispostas na Lei n®
9.986, de 18 de julho de 2000, alterada pela Lei n? 13.848, de 25 de junho
de 2019, Decreto n? 9.727, de 15 de marco de 2019 e Decreto n2 9.916, de
18 de julho de 2019. Por fim, a Diretoria Colegiada determinou que
Gabinete do Diretor-Presidente providencie o envio, tempestivo, de Oficio
a Presidéncia da Republica com a listagem dos nomes e CPFs dos
servidores indicados.



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

Nao houve item deliberado.

As dezessete horas e quarenta e sete minutos foi encerrada a sessio publica. As dezoito

horas e seis minutos foi iniciada a sessdo reservada. As dezenove horas foi encerrada a
reuniao.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 01/04/2020, as 17:50, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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33 Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 0967269 e o cédigo
4 CRC 8DBOF13A.
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