== ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO EXTRAORDINARIA PUBLICA

RExtra 12/2021

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente, Antonio Barra Torres, a
Diretora Meiruze Sousa Freitas, a Diretora Cristiane Rose Jourdan Gomes, o Diretor Alex
Machado Campos, contando ainda com a presenca do Procurador-Chefe, Fabricio
Oliveira Braga, da Ouvidora Substituta, Lorena Thereza Gomes da Silva Dourado, e da
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Nazaré Sadalla Peres Pimentel, reuniu-se
extraordinariamente no dia trinta de junho de dois mil e vinte e um, com inicio as
dezesseis horas e trinta e sete minutos, por videoconferéncia, para deliberar sobre as
matérias a seguir.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1

- O Diretor-Presidente, Antonio Barra, manifestou sua solidariedade para com
as inumeras familias de brasileiros que perderam entes queridos ou tiveram de
buscar socorro médico nos hospitais por conta da pandemia de Covid-19;
afirmou que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria prossegue na sua
missao fundamental de vigilancia, vigilancia de todos os termos afins como,
por exemplo, o termo vigil, de estar acordado, estar desperto e, portanto, nao
se deixando estar em desatencao, mas sempre atento as ameacas a saude do
cidadao; ponderou que o Brasil é hoje, sem duvida alguma, o pais que mais
plataformas vacinais analisou pela sua Agéncia reguladora — as cinco vacinas
de um primeiro grande grupo e mais duas com condicionantes, através da
importacao em carater excepcional pelos Governos dos Estados e Governo
Federal; entao, frisou, sao sete plataformas vacinas que seguramente muito
contribuirao para o Programa Nacional de Imunizagées; reiterou a necessidade
de que o cidadao, a cidada, que esta acompanhando a Reuniao e ja tomou a
primeira dose da vacina, nao deixem de tomar a segunda dose — sabe-se que
existem algumas dificuldades pontuais no oferecimento de vacinas, contudo,
destacou que também, muitas vezes, a segunda dose esta disponibilizada,
porém as pessoas hao a procuram; advertiu que as pessoas nhao facam isto,
pois estarao desperdicando a primeira dose que tomaram, nao estarao
adquirindo a imunidade desejada e adequada para o enfrentamento da
pandemia e, enfim, estarao se colocando em uma situacao de risco, ameaca,
aléem de atrasando a volta de uma tao sonhada, tao desejada, normalidade;
reiterou que todos devem tomar a vacina, a segunda dose também e, neste
meio tempo, mantendo o uso de mascaras, sejam de pano, de material
cirurgico, pois elas sao comprovadamente eficientes e diminuem em muito



chance do contagio; lembrou que, mesmo com a vacinacao, existe a
possibilidade de se estar imunizado, mas ainda continuar com a transmissao

viral;

reiterou que o uso de mascaras é fundamental para que o quanto antes se

possa voltar a um grau de normalidade; defendeu também a boa e constante
higienizacao da maos com agua e sabao, disponivel na maioria dos lares
brasileiros e instituicées publicas, o uso do alcool em gel e o isolamento social.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatorio:

2.1.1

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Processo: 25351.918239/2021-11

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alteragdo da
Resolugéo de Diretoria de Colegiada - RDC n® 226, de 30 de abril de 2018,
que dispde sobre o registro de produtos fumigenos derivados do tabaco.

Area: GGTAB/DIRE3

Agenda Regulatdria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda
Excepcionalidade: Nao é projeto regulatério da Agenda; dispensa de Anélise
de Impacto Regulatério (AIR) por baixo impacto e dispensa de Consulta
Publica (CP) por ser mostrar improdutiva, considerando a finalidade e os
principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

Os itens 2.1.1, 2.1.2, 2.3.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se
tratar do mesmo processo.

A Diretora Cristiane Jourdan cumprimentou a todos e sublinhou que, mais
uma vez, a Diretoria Colegiada realiza uma Reuniao Extraordinaria para
deliberacdo de temas que, dentro dos principios da Anvisa, buscam
prioritariamente a protecao da saude dos brasileiros; reiterou os seus
cumprimentos a equipe técnica, parabenizando-a pelo trabalho de
exceléncia que tem realizado; trabalho este que transmite a confianca
necessaria para realizacao de efetivas medidas e ac6es embasadas pelo
conhecimento e pela ciéncia; expressou o seu sentimento de pesar a
todos aqueles que perderam seus entes queridos e amigos vitimas da
pandemia; ressaltou que o voto da Terceira Diretoria, que é a responsavel
pela supervisao da Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacao de Produtos
Fumigenos, Derivados ou Nao do Tabaco (GGTAB), visa trazer uma
solucao para a realizacao de um procedimento hoje considerado
inexequivel pelas razées expostas em sua analise; destacou que a
proposta trazida a apreciacao desta Diretoria Colegiada tem o condao de
calibrar a atuacao regulatoria da Anvisa; ponderou que, nheste momento,
vislumbra-se novamente a necessidade de alterar a entrada em vigor de
determinados requisitos da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n®
226, de 30 de abril de 2018, que dispoe sobre as regras para o registro de
produtos fumigenos derivados do tabaco; recordou que, como é de
conhecimento deste Colegiado, em dezembro de 2020, ela relatou a ultima
proposta de prorrogacao dos referidos requisitos, diante as dificuldades
operacionais mencionadas por diferentes entes do setor regulado para o



seu efetivo cumprimento; informou que nao houve mudanca do cenario
desde entao, restando incertezas quanto a possibilidade de cumprimento
da medida regulatéria proposta pela Agéncia por meio da RDC n?
226/2018; sublinhou que esta sugerindo submeter a proposta a nova
rodada de contribui¢cées publicas, com o propoésito de qualificar a medida
regulatéria e garantir a melhor forma de implementacao; ressaltou que
busca-se com isto dar eficiéncia a atuacao regulatéria da Anvisa,
observando ainda a transparéncia e os principios da razoabilidade,
eficiéncia e proporcionalidade, que devem balizar as acoes da Agéncia;
explicou que esta solucao traz novamente uma oportunidade para os
integrantes do setor de tabaco se manifestarem a respeito de exigéncias
regulatorias; frisou que tais exigéncias ainda nao foram postas em pratica
exatamente pela inviabilidade das mesmas; ressaltou que, caso nao seja
acolhido o seu voto; amanha entrara em vigéncia uma norma no qual
requisitos nao sao plenamente exequiveis; como Relatora, entendeu
inclusive que tal situacao pode ensejar inseguranca juridica e prejuizo na
atuacao regulatéria da  Anvisa; e proferiu oVoto n?
145/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

O Diretor Alex Campos prestou a sua solidariedade as familias das vitimas
da Covid-19, deste virus que tem se tornado um desafio para a sociedade;
acompanhou as palavras iniciais do Diretor-Presidente, Antonio Barra,
sobre a pandemia; homenageou a diligéncia e os argumentos que foram
trazidos pela Relatora, em face do debate e do tema; considerou que é
uma proposta inteligente, que parece se enquadrar e se amoldar a uma
situacao fatica do mercado, que deveria ter alcancado um escalonamento
do tempo, uma vez que, tem-se a entrada em vigor da RDC n2 226/2018 a
partir do proximo dia; contudo, ponderou que as dispensas de Consulta
Publica e da Analise do Impacto Regulatério lhe traziam inseguranca,
apesar dos argumentos expostos; declarou saber que a Agéncia esta
num momento extremamente dificil por conta dos esforcos e mobilizacao
para o enfrentamento da pandemia, o que justificaria tais dispensas;
contudo, a principio, para esta matéria pareceu-lhe que estas duas
questoes formais sejam de relevo e, no seu sentir, ao menos neste
momento de uma Reunidao Extraordinaria, nao lhe trazia conforto
acompanhar o voto da Relatora, sugerindo que a questao seja trazida a
deliberacao em Reuniao Ordinaria em outra oportunidade.

A Diretora Meiruze Freitas rememorou a agilidade e a importédncia da
Anvisa estar atenta, inclusive fazendo Reunioes Extraordinarias sempre
que necessario, para avaliacao de um tema, nunca tendo se furtado das
discussoes a tempo e a hora; reconheceu a atuacao da Diretora Cristiane
Jourdan com a sua diligéncia e busca de superacdao dos problemas
regulatorios que se apresentam a Agéncia; recordou que a Diretoria
Colegiada se reuniu muitas vezes em 2021, em Reunidoes Extraordinarias
Publicas, sempre atentos e contentos para decisoes de temas da Covid-
19, em especial, as decisoes sobre autorizacoes de uso emergencial e
temporaria de vacinas, medicamentos, regulamentacées como a anuéncia
de exportacoes, sempre no sentido de protecao a saude publica, sempre
diligente a este tema; neste ponto, referenciou as falas do Diretor-
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Presidente, Antonio Barra, da Diretora Cristiane Jourdan e do Diretor Alex
Campos sobre o papel da Anvisa e a sua solidariedade com toda a
populacao brasileira, em particular, com os acometidos pela Covid-19, as
vitimas e seus familiares e os profissionais de saulde; ressaltou as
palavras do Diretor-Presidente,no sentido de chamara atencado da
populacao para a vacinacao e o uso das medidas nao-farmacoldgicas;
parabenizou a Relatora pela a importancia do tema; ponderou que a
proposta apresentada foi uma estratégia inteligente de adequacao
regulatoria e de transicao, entretanto, identificou a auséncia de uma ampla
e aprofundada discussao do tema pela Geréncia-Geral de Registro e
Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos, Derivados ou Nao do Tabaco
(GGTAB) com todos os entes envolvidos, que contribuiram com a
aprovacao da RDC n? 226/2018; destacou os prazos que a GGTAB
apontou para a prorrogacao de prazo — prorrogacao esta realizada por
duas vezes na vigéncia desta RDC e que foram prontamente deliberadas
por esta Diretoria Colegiada; recordou que a RDC n2 226/2018 foi
aprovada ha trés anos, em 30 de abril de 2018, com entrada em vigéncia
no dia 12 de julho deste ano, especialmente, quanto a apresentacao no
processo de registro das analises de impurezas; assim, votou por rejeitar
a proposta da Relatora considerando as diretrizes da previsibilidade,
transparéncia, as boas praticas regulatdrias e a necessidade de um amplo
debate.A Diretora Meiruze Freitas enunciou oVoto n?
123/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, refletiu que esta tematica vem de
uma unidade técnica distante geograficamente da Diretoria Colegiada,
localizada na cidade do Rio de Janeiro, e que existe o entendimento da
alta gestao da possibilidade de se ter a GGTAB e seus servidores na sede
da Agéncia, em Brasilia; julgou que esta mudanca da Geréncia-Geral para
a sede sera muito produtiva e boa para o cumprimento da missao da
Anvisa; reiterou, mais uma vez, conforme ja feito pelos Diretores que o
antecederam, a exceléncia do voto da Diretora Cristiane Jourdan;
entretanto, afirmou nao poder se furtar a enfatizar que as manifestagées
das areas técnicas que sustentam o voto, principalmente quando
conduzidas pelos seus proprios Gerentes-Gerais, tornam essas
apresentacoes ainda mais solidas, especialmente para aqueles que nao
sao iniciados nos assuntos regulatorios; avaliou que uma apresentacao
técnica nesta Reuniao Extraordinaria muito contribuiria, ainda mais e
melhor para ilustrar tudo o que foi tao bem discorrido pela Diretora
Cristiane Jourdan - neste sentido, recomendou que, sempre que possivel,
se tenha as Geréncias-Gerais ligadas aos temas participando da Reuniao,
ressalvada a autonomia dos Diretores de entenderem de forma contraria;
eivado no fundamental preceito de identificar ameacas a saude do
cidadao, mesmo nas eventuais situagées onde ha a fumaca do bom juizo
for ténue, ponderou que estara sempre o norte inolvidavel, o farol do mar
tenebroso, a lanterna dos afogados, que é a saude, como bem maior de
todos e, no cenario pandémico da Covid-19, preservar este bem é
sinbnimo de salvar vidas, com medidas diretas e indiretas, métodos e
procedimentos, acoes das mais diversas, agindo e reavaliando, visando
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fortalecer a defesa sanitaria, 0 domo protetor da sociedade; reconheceu
os relevantes apontamentos da Relatora e o0 seu embasamento de area
técnica, contudo, pontuou que este tema vem sendo discutido desde
2018, quando da publicacido da RDC n2 226/2018; neste diapasao,
considerou que é importante lembrar que o prazo decorrido nao pode ser
qualificado como insuficiente; sob a luz do que foi apresentado, julgou
que nao é sustentavel ou razoavel que, na véspera de findar-se a ultima
prorrogacao vigente em sede de uma Reuniao Extraordinaria, se promova
a alteracao de encaminhamentos em face do que vem sendo apresentado,
tanto pela area técnica quanto pelo proprio setor regulado; comungou da
colocacao do Diretor Alex Campos, no sentido da necessidade de
realizacao da Consulta Publica; afirmou ser um vigoroso defensor das
Consultas Publicas, das manifestac6es da sociedade e do setor regulado,
e, por isso, estar penalizado por nao poder acompanhar o voto da
Relatora.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencida a Diretora Relatora,
REJEITAR a abertura de processo regulatorio.

21.2
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.918239/2021-11
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alteracao do
Anexo | da Resolucéao de Diretoria de Colegiada - RDC n® 226, de 30 de abril
de 2018, que dispde sobre o registro de produtos fumigenos derivados do
tabaco.
Area: GGTAB/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda
Excepcionalidade: Nado é projeto regulatério da Agenda e dispensa de
Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por baixo impacto.
Os itens 2.1.1, 2.1.2, 2.3.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se
tratar do mesmo processo.
A Diretora Cristiane Jourdan cumprimentou a todos e sublinhou que, mais
uma vez, a Diretoria Colegiada realiza uma Reuniao Extraordinaria para
deliberacao de temas que, dentro dos principios da Anvisa, buscam
prioritariamente a protecao da saude dos brasileiros; reiterou os seus
cumprimentos a equipe técnica, parabenizando-a pelo trabalho de
exceléncia que tem realizado; trabalho este que transmite a confianca
necessaria para realizacao de efetivas medidas e acoes embasadas pelo
conhecimento e pela ciéncia; expressou o seu sentimento de pesar a
todos aqueles que perderam seus entes queridos e amigos vitimas da
pandemia; ressaltou que o voto da Terceira Diretoria, que é a responsavel
pela supervisao da Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacao de Produtos
Fumigenos, Derivados ou Nao do Tabaco (GGTAB), visa trazer uma
solucao para a realizacado de um procedimento hoje considerado
inexequivel pelas raz6es expostas em sua analise; destacou que a
proposta trazida a apreciacao desta Diretoria Colegiada tem o condao de
calibrar a atuacao regulatéria da Anvisa; ponderou que, neste momento,
vislumbra-se novamente a necessidade de alterar a entrada em vigor de
determinados requisitos da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n®



226, de 30 de abril de 2018, que dispde sobre as regras para o registro de
produtos fumigenos derivados do tabaco; recordou que, como é de
conhecimento deste Colegiado, em dezembro de 2020, ela relatou a ultima
proposta de prorrogacao dos referidos requisitos, diante as dificuldades
operacionais mencionadas por diferentes entes do setor regulado para o
seu efetivo cumprimento; informou que nao houve mudanca do cenario
desde entao, restando incertezas quanto a possibilidade de cumprimento
da medida regulatéria proposta pela Agéncia por meio da RDC n?
226/2018; sublinhou que esta sugerindo submeter a proposta a nova
rodada de contribuicoes publicas, com o propodsito de qualificar a medida
regulatoria e garantir a melhor forma de implementacao; ressaltou que
busca-se com isto dar eficiéncia a atuacao regulatéria da Anvisa,
observando ainda a transparéncia e os principios da razoabilidade,
eficiéncia e proporcionalidade, que devem balizar as ac6es da Agéncia;
explicou que esta solucao traz novamente uma oportunidade para os
integrantes do setor de tabaco se manifestarem a respeito de exigéncias
regulatorias; frisou que tais exigéncias ainda nao foram postas em pratica
exatamente pela inviabilidade das mesmas; ressaltou que, caso nao seja
acolhido o seu voto; amanha entrara em vigéncia uma norma no qual
requisitos nao sao plenamente exequiveis; como Relatora, entendeu
inclusive que tal situacao pode ensejar inseguranca juridica e prejuizo na
atuacao regulatéria da Anvisa; e proferiu oVoto n?
145/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

O Diretor Alex Campos prestou a sua solidariedade as familias das vitimas
da Covid-19, deste virus que tem se tornado um desafio para a sociedade;
acompanhou as palavras iniciais do Diretor-Presidente, Antonio Barra,
sobre a pandemia; homenageou a diligéncia e os argumentos que foram
trazidos pela Relatora, em face do debate e do tema; considerou que é
uma proposta inteligente, que parece se enquadrar e se amoldar a uma
situacao fatica do mercado, que deveria ter alcancado um escalonamento
do tempo, uma vez que, tem-se a entrada em vigor da RDC n2 226/2018 a
partir do proximo dia; contudo, ponderou que as dispensas de Consulta
Publica e da Analise do Impacto Regulatério lhe traziam inseguranca,
apesar dos argumentos expostos; declarou saber que a Agéncia esta
num momento extremamente dificil por conta dos esfor¢cos e mobilizacao
para o enfrentamento da pandemia, o que justificaria tais dispensas;
contudo, a principio, para esta matéria pareceu-lhe que estas duas
questoes formais sejam de relevo e, no seu sentir, a0 menos neste
momento de uma Reunidao Extraordinaria, nao lhe trazia conforto
acompanhar o voto da Relatora, sugerindo que a questao seja trazida a
deliberacao em Reuniao Ordinaria em outra oportunidade.

A Diretora Meiruze Freitas rememorou a agilidade e a importancia da
Anvisa estar atenta, inclusive fazendo Reunioes Extraordinarias sempre
que necessario, para avaliacao de um tema, nunca tendo se furtado das
discussoes a tempo e a hora; reconheceu a atuacao da Diretora Cristiane
Jourdan com a sua diligéncia e busca de superacao dos problemas
regulatorios que se apresentam a Agéncia; recordou que a Diretoria
Colegiada se reuniu muitas vezes em 2021, em Reunides Extraordinarias
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Publicas, sempre atentos e contentos para decisoes de temas da Covid-
19, em especial, as decis6es sobre autorizagcées de uso emergencial e
temporaria de vacinas, medicamentos, regulamentacées como a anuéncia
de exportacoes, sempre no sentido de protecao a saude publica, sempre
diligente a este tema; neste ponto, referenciou as falas do Diretor-
Presidente, Antonio Barra, da Diretora Cristiane Jourdan e do Diretor Alex
Campos sobre o papel da Anvisa e a sua solidariedade com toda a
populacao brasileira, em particular, com os acometidos pela Covid-19, as
vitimas e seus familiares e os profissionais de saulde; ressaltou as
palavras do Diretor-Presidente,no sentido de chamara atencado da
populacao para a vacinacao e o uso das medidas nao-farmacoldgicas;
parabenizou a Relatora pela a importancia do tema; ponderou que a
proposta apresentada foi uma estratégia inteligente de adequacao
regulatoria e de transicao, entretanto, identificou a auséncia de uma ampla
e aprofundada discussao do tema pela Geréncia-Geral de Registro e
Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos, Derivados ou Nao do Tabaco
(GGTAB) com todos os entes envolvidos, que contribuiram com a
aprovacao da RDC n? 226/2018; destacou os prazos que a GGTAB
apontou para a prorrogacao de prazo — prorrogacao esta realizada por
duas vezes na vigéncia desta RDC e que foram prontamente deliberadas
por esta Diretoria Colegiada; recordou que a RDC n2 226/2018 foi
aprovada ha trés anos, em 30 de abril de 2018, com entrada em vigéncia
no dia 12 de julho deste ano, especialmente, quanto a apresentacao no
processo de registro das analises de impurezas; assim, votou por rejeitar
a proposta da Relatora considerando as diretrizes da previsibilidade,
transparéncia, as boas praticas regulatdrias e a necessidade de um amplo
debate.A Diretora Meiruze Freitas enunciou oVoto n?
123/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, refletiu que esta tematica vem de
uma unidade técnica distante geograficamente da Diretoria Colegiada,
localizada na cidade do Rio de Janeiro, e que existe o entendimento da
alta gestao da possibilidade de se ter a GGTAB e seus servidores na sede
da Agéncia, em Brasilia; julgou que esta mudanca da Geréncia-Geral para
a sede sera muito produtiva e boa para o cumprimento da missao da
Anvisa; reiterou, mais uma vez, conforme ja feito pelos Diretores que o
antecederam, a exceléncia do voto da Diretora Cristiane Jourdan;
entretanto, afirmou nao poder se furtar a enfatizar que as manifestacées
das areas técnicas que sustentam o voto, principalmente quando
conduzidas pelos seus proprios Gerentes-Gerais, tornam essas
apresentacoes ainda mais solidas, especialmente para aqueles que nao
sao iniciados nos assuntos regulatorios; avaliou que uma apresentacao
técnica nesta Reuniao Extraordinaria muito contribuiria, ainda mais e
melhor para ilustrar tudo o que foi tao bem discorrido pela Diretora
Cristiane Jourdan - neste sentido, recomendou que, sempre que possivel,
se tenha as Geréncias-Gerais ligadas aos temas participando da Reuniao,
ressalvada a autonomia dos Diretores de entenderem de forma contraria;
eivado no fundamental preceito de identificar ameacas a saude do
cidadao, mesmo nas eventuais situagcées onde ha a fumaca do bom juizo
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for ténue, ponderou que estara sempre o norte inolvidavel, o farol do mar
tenebroso, a lanterna dos afogados, que é a saude, como bem maior de
todos e, no cenario pandémico da Covid-19, preservar este bem é
sinbnimo de salvar vidas, com medidas diretas e indiretas, métodos e
procedimentos, acées das mais diversas, agindo e reavaliando, visando
fortalecer a defesa sanitaria, 0 domo protetor da sociedade; reconheceu
os relevantes apontamentos da Relatora e o seu embasamento de area
técnica, contudo, pontuou que este tema vem sendo discutido desde
2018, quando da publicacao da RDC n2 226/2018; neste diapasao,
considerou que é importante lembrar que o prazo decorrido nao pode ser
qualificado como insuficiente; sob a luz do que foi apresentado, julgou
que nao é sustentavel ou razoavel que, na véspera de findar-se a ultima
prorrogacao vigente em sede de uma Reuniao Extraordinaria, se promova
a alteracao de encaminhamentos em face do que vem sendo apresentado,
tanto pela area técnica quanto pelo proprio setor regulado; comungou da
colocacao do Diretor Alex Campos, no sentido da necessidade de
realizacao da Consulta Publica; afirmou ser um vigoroso defensor das
Consultas Publicas, das manifestac6es da sociedade e do setor regulado,
e, por isso, estar penalizado por nao poder acompanhar o voto da
Relatora.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencida a Diretora Relatora,
REJEITAR a abertura de processo regulatorio.

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:
N&o houve item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Processo: 25351.918239/2021-11

Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteracdo dos prazos de analise
dos compostos da Lista Il do Anexo | da Resolucéo de Diretoria de Colegiada -
RDC n® 226, de 30 de novembro de 2018.

Area: GGTAB/DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda

Os itens 2.1.1, 2.1.2, 2.3.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se
tratar do mesmo processo.

A Diretora Cristiane Jourdan cumprimentou a todos e sublinhou que, mais
uma vez, a Diretoria Colegiada realiza uma Reuniao Extraordinaria para
deliberacdo de temas que, dentro dos principios da Anvisa, buscam
prioritariamente a protecao da saude dos brasileiros; reiterou os seus
cumprimentos a equipe técnica, parabenizando-a pelo trabalho de
exceléncia que tem realizado; trabalho este que transmite a confianca
necessaria para realizacao de efetivas medidas e acoes embasadas pelo
conhecimento e pela ciéncia; expressou o seu sentimento de pesar a
todos aqueles que perderam seus entes queridos e amigos vitimas da



pandemia; ressaltou que o voto da Terceira Diretoria, que é a responsavel
pela supervisao da Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacao de Produtos
Fumigenos, Derivados ou Nao do Tabaco (GGTAB), visa trazer uma
solucao para a realizacado de um procedimento hoje considerado
inexequivel pelas razées expostas em sua analise; destacou que a
proposta trazida a apreciacao desta Diretoria Colegiada tem o condao de
calibrar a atuacao regulatéria da Anvisa; ponderou que, neste momento,
vislumbra-se novamente a necessidade de alterar a entrada em vigor de
determinados requisitos da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n?
226, de 30 de abril de 2018, que dispoe sobre as regras para o registro de
produtos fumigenos derivados do tabaco; recordou que, como é de
conhecimento deste Colegiado, em dezembro de 2020, ela relatou a ultima
proposta de prorrogacao dos referidos requisitos, diante as dificuldades
operacionais mencionadas por diferentes entes do setor regulado para o
seu efetivo cumprimento; informou que nao houve mudanca do cenario
desde entao, restando incertezas quanto a possibilidade de cumprimento
da medida regulatoria proposta pela Agéncia por meio da RDC n®
226/2018; sublinhou que esta sugerindo submeter a proposta a nova
rodada de contribuicées publicas, com o propoésito de qualificar a medida
regulatoria e garantir a melhor forma de implementacao; ressaltou que
busca-se com isto dar eficiéncia a atuacao regulatéria da Anvisa,
observando ainda a transparéncia e os principios da razoabilidade,
eficiéncia e proporcionalidade, que devem balizar as acées da Agéncia;
explicou que esta solucao traz novamente uma oportunidade para os
integrantes do setor de tabaco se manifestarem a respeito de exigéncias
regulatorias; frisou que tais exigéncias ainda nao foram postas em pratica
exatamente pela inviabilidade das mesmas; ressaltou que, caso nao seja
acolhido o seu voto; amanha entrara em vigéncia uma norma no qual
requisitos nao sao plenamente exequiveis; como Relatora, entendeu
inclusive que tal situacao pode ensejar inseguranca juridica e prejuizo na
atuacdao regulatéria da Anvisa; e proferiu oVoto n®
145/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

O Diretor Alex Campos prestou a sua solidariedade as familias das vitimas
da Covid-19, deste virus que tem se tornado um desafio para a sociedade;
acompanhou as palavras iniciais do Diretor-Presidente, Antonio Barra,
sobre a pandemia; homenageou a diligéncia e os argumentos que foram
trazidos pela Relatora, em face do debate e do tema; considerou que é
uma proposta inteligente, que parece se enquadrar e se amoldar a uma
situacao fatica do mercado, que deveria ter alcancado um escalonamento
do tempo, uma vez que, tem-se a entrada em vigor da RDC n2 226/2018 a
partir do proximo dia; contudo, ponderou que as dispensas de Consulta
Publica e da Anadlise do Impacto Regulatorio Ihe traziam inseguranca,
apesar dos argumentos expostos; declarou saber que a Agéncia esta
num momento extremamente dificil por conta dos esforcos e mobilizacao
para o enfrentamento da pandemia, o que justificaria tais dispensas;
contudo, a principio, para esta matéria pareceu-lhe que estas duas
questoes formais sejam de relevo e, no seu sentir, ao menos neste
momento de uma Reunido Extraordinaria, nao lhe trazia conforto
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acompanhar o voto da Relatora, sugerindo que a questao seja trazida a
deliberagcao em Reunido Ordinaria em outra oportunidade.

A Diretora Meiruze Freitas rememorou a agilidade e a importancia da
Anvisa estar atenta, inclusive fazendo Reunioes Extraordinarias sempre
que necessario, para avaliacao de um tema, nunca tendo se furtado das
discussoes a tempo e a hora; reconheceu a atuacao da Diretora Cristiane
Jourdan com a sua diligéncia e busca de superacao dos problemas
regulatorios que se apresentam a Agéncia; recordou que a Diretoria
Colegiada se reuniu muitas vezes em 2021, em Reunides Extraordinarias
Publicas, sempre atentos e contentos para decisoes de temas da Covid-
19, em especial, as decisdoes sobre autorizacées de uso emergencial e
temporaria de vacinas, medicamentos, regulamentagc6es como a anuéncia
de exportacoes, sempre no sentido de protecao a saude publica, sempre
diligente a este tema; neste ponto, referenciou as falas do Diretor-
Presidente, Antonio Barra, da Diretora Cristiane Jourdan e do Diretor Alex
Campos sobre o papel da Anvisa e a sua solidariedade com toda a
populacao brasileira, em particular, com os acometidos pela Covid-19, as
vitimas e seus familiares e os profissionais de saude; ressaltou as
palavras do Diretor-Presidente,no sentido de chamara atencao da
populacao para a vacinacao e o uso das medidas nao-farmacoldgicas;
parabenizou a Relatora pela a importancia do tema; ponderou que a
proposta apresentada foi uma estratégia inteligente de adequacao
regulatoria e de transicao, entretanto, identificou a auséncia de uma ampla
e aprofundada discussao do tema pela Geréncia-Geral de Registro e
Fiscalizacao de Produtos Fumigenos, Derivados ou Nao do Tabaco
(GGTAB) com todos os entes envolvidos, que contribuiram com a
aprovacao da RDC n? 226/2018; destacou os prazos que a GGTAB
apontou para a prorrogacao de prazo — prorrogacao esta realizada por
duas vezes na vigéncia desta RDC e que foram prontamente deliberadas
por esta Diretoria Colegiada; recordou que a RDC n2 226/2018 foi
aprovada ha trés anos, em 30 de abril de 2018, com entrada em vigéncia
no dia 12 de julho deste ano, especialmente, quanto a apresentacao no
processo de registro das analises de impurezas; assim, votou por rejeitar
a proposta da Relatora considerando as diretrizes da previsibilidade,
transparéncia, as boas praticas regulatérias e a necessidade de um amplo
debate.A Diretora Meiruze Freitas enunciou oVoto n®
123/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, refletiu que esta tematica vem de
uma unidade técnica distante geograficamente da Diretoria Colegiada,
localizada na cidade do Rio de Janeiro, e que existe o entendimento da
alta gestao da possibilidade de se ter a GGTAB e seus servidores na sede
da Agéncia, em Brasilia; julgou que esta mudanca da Geréncia-Geral para
a sede sera muito produtiva e boa para o cumprimento da missao da
Anvisa; reiterou, mais uma vez, conforme ja feito pelos Diretores que o
antecederam, a exceléncia do voto da Diretora Cristiane Jourdan;
entretanto, afirmou nao poder se furtar a enfatizar que as manifestacoes
das areas técnicas que sustentam o voto, principalmente quando
conduzidas pelos seus proprios Gerentes-Gerais, tornam essas
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apresentacoes ainda mais solidas, especialmente para aqueles que nao
sao iniciados nos assuntos regulatorios; avaliou que uma apresentacao
técnica nesta Reunido Extraordinaria muito contribuiria, ainda mais e
melhor para ilustrar tudo o que foi tao bem discorrido pela Diretora
Cristiane Jourdan - neste sentido, recomendou que, sempre que possivel,
se tenha as Geréncias-Gerais ligadas aos temas participando da Reuniao,
ressalvada a autonomia dos Diretores de entenderem de forma contraria;
eivado no fundamental preceito de identificar ameacas a saude do
cidadao, mesmo nas eventuais situacées onde ha a fumaca do bom juizo
for ténue, ponderou que estara sempre o norte inolvidavel, o farol do mar
tenebroso, a lanterna dos afogados, que é a saude, como bem maior de
todos e, no cenario pandémico da Covid-19, preservar este bem é
sinbnimo de salvar vidas, com medidas diretas e indiretas, métodos e
procedimentos, acoes das mais diversas, agindo e reavaliando, visando
fortalecer a defesa sanitaria, 0 domo protetor da sociedade; reconheceu
os relevantes apontamentos da Relatora e o seu embasamento de area
técnica, contudo, pontuou que este tema vem sendo discutido desde
2018, quando da publicacao da RDC n2 226/2018; neste diapasao,
considerou que é importante lembrar que o prazo decorrido nao pode ser
qualificado como insuficiente; sob a luz do que foi apresentado, julgou
que nao é sustentavel ou razoavel que, na véspera de findar-se a ultima
prorrogacao vigente em sede de uma Reuniao Extraordinaria, se promova
a alteracao de encaminhamentos em face do que vem sendo apresentado,
tanto pela area técnica quanto pelo proprio setor regulado; comungou da
colocacao do Diretor Alex Campos, no sentido da necessidade de
realizacdao da Consulta Publica; afirmou ser um vigoroso defensor das
Consultas Publicas, das manifestagcoes da sociedade e do setor regulado,
e, por isso, estar penalizado por nao poder acompanhar o voto da
Relatora.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencida a Diretora Relatora,
REJEITAR a proposta de Consulta Publica.

2.4. Instrumento Regulatorio:

2441

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Processo: 25351.918239/2021-11

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria de Colegiada que altera a
Resolucdo de Diretoria de Colegiada - RDC n® 226, de 30 de novembro de
2018, e a obrigatoriedade de andlise dos compostos da Lista Ill do Anexo | da
Resolucédo de Diretoria de Colegiada - RDC n® 226, de 30 de novembro de
2018.

Area: GGTAB/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda

Os itens 2.1.1, 2.1.2, 2.3.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se
tratar do mesmo processo.

A Diretora Cristiane Jourdan cumprimentou a todos e sublinhou que, mais
uma vez, a Diretoria Colegiada realiza uma Reunidao Extraordinaria para



deliberacao de temas que, dentro dos principios da Anvisa, buscam
prioritariamente a protecao da saude dos brasileiros; reiterou os seus
cumprimentos a equipe técnica, parabenizando-a pelo trabalho de
exceléncia que tem realizado; trabalho este que transmite a confianca
necessaria para realizacao de efetivas medidas e ac6es embasadas pelo
conhecimento e pela ciéncia; expressou o seu sentimento de pesar a
todos aqueles que perderam seus entes queridos e amigos vitimas da
pandemia; ressaltou que o voto da Terceira Diretoria, que é a responsavel
pela supervisao da Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacao de Produtos
Fumigenos, Derivados ou Nao do Tabaco (GGTAB), visa trazer uma
solucao para a realizacao de um procedimento hoje considerado
inexequivel pelas razoes expostas em sua analise; destacou que a
proposta trazida a apreciacao desta Diretoria Colegiada tem o condao de
calibrar a atuacao regulatoria da Anvisa; ponderou que, nheste momento,
vislumbra-se novamente a necessidade de alterar a entrada em vigor de
determinados requisitos da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n?
226, de 30 de abril de 2018, que dispoe sobre as regras para o registro de
produtos fumigenos derivados do tabaco; recordou que, como é de
conhecimento deste Colegiado, em dezembro de 2020, ela relatou a ultima
proposta de prorrogacao dos referidos requisitos, diante as dificuldades
operacionais mencionadas por diferentes entes do setor regulado para o
seu efetivo cumprimento; informou que nao houve mudanca do cenario
desde entao, restando incertezas quanto a possibilidade de cumprimento
da medida regulatéria proposta pela Agéncia por meio da RDC n?
226/2018; sublinhou que esta sugerindo submeter a proposta a nova
rodada de contribuicoes publicas, com o propdésito de qualificar a medida
regulatéria e garantir a melhor forma de implementacao; ressaltou que
busca-se com isto dar eficiéncia a atuacao regulatéria da Anvisa,
observando ainda a transparéncia e os principios da razoabilidade,
eficiéncia e proporcionalidade, que devem balizar as ac6es da Agéncia;
explicou que esta solucao traz novamente uma oportunidade para os
integrantes do setor de tabaco se manifestarem a respeito de exigéncias
regulatorias; frisou que tais exigéncias ainda nao foram postas em pratica
exatamente pela inviabilidade das mesmas; ressaltou que, caso nao seja
acolhido o seu voto; amanha entrara em vigéncia uma norma no qual
requisitos ndao sao plenamente exequiveis; como Relatora, entendeu
inclusive que tal situacao pode ensejar inseguranca juridica e prejuizo na
atuacao regulatéria da Anvisa; e proferiu oVoto n?
145/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

O Diretor Alex Campos prestou a sua solidariedade as familias das vitimas
da Covid-19, deste virus que tem se tornado um desafio para a sociedade;
acompanhou as palavras iniciais do Diretor-Presidente, Antonio Barra,
sobre a pandemia; homenageou a diligéncia e os argumentos que foram
trazidos pela Relatora, em face do debate e do tema; considerou que é
uma proposta inteligente, que parece se enquadrar e se amoldar a uma
situacao fatica do mercado, que deveria ter alcancado um escalonamento
do tempo, uma vez que, tem-se a entrada em vigor da RDC n2? 226/2018 a
partir do proximo dia; contudo, ponderou que as dispensas de Consulta
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Publica e da Analise do Impacto Regulatério Ihe traziam inseguranca,
apesar dos argumentos expostos; declarou saber que a Agéncia esta
num momento extremamente dificil por conta dos esforcos e mobilizacao
para o enfrentamento da pandemia, o que justificaria tais dispensas;
contudo, a principio, para esta matéria pareceu-lhe que estas duas
questoes formais sejam de relevo e, no seu sentir, a0 menos neste
momento de uma Reuniao Extraordinaria, nao lhe trazia conforto
acompanhar o voto da Relatora, sugerindo que a questao seja trazida a
deliberacao em Reuniao Ordinaria em outra oportunidade.

A Diretora Meiruze Freitas rememorou a agilidade e a importancia da
Anvisa estar atenta, inclusive fazendo Reunioes Extraordinarias sempre
que necessario, para avaliacao de um tema, nunca tendo se furtado das
discussoes a tempo e a hora; reconheceu a atuacao da Diretora Cristiane
Jourdan com a sua diligéncia e busca de superacao dos problemas
regulatorios que se apresentam a Agéncia; recordou que a Diretoria
Colegiada se reuniu muitas vezes em 2021, em Reunidoes Extraordinarias
Publicas, sempre atentos e contentos para decisoes de temas da Covid-
19, em especial, as decisdoes sobre autorizacées de uso emergencial e
temporaria de vacinas, medicamentos, regulamentacées como a anuéncia
de exportacoes, sempre no sentido de protecao a saude publica, sempre
diligente a este tema; neste ponto, referenciou as falas do Diretor-
Presidente, Antonio Barra, da Diretora Cristiane Jourdan e do Diretor Alex
Campos sobre o papel da Anvisa e a sua solidariedade com toda a
populacao brasileira, em particular, com os acometidos pela Covid-19, as
vitimas e seus familiares e os profissionais de saulde; ressaltou as
palavras do Diretor-Presidente,no sentido de chamara atencao da
populacédo para a vacinacao e o uso das medidas nao-farmacolégicas;
parabenizou a Relatora pela a importancia do tema; ponderou que a
proposta apresentada foi uma estratégia inteligente de adequacao
regulatoria e de transicao, entretanto, identificou a auséncia de uma ampla
e aprofundada discussao do tema pela Geréncia-Geral de Registro e
Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos, Derivados ou Nao do Tabaco
(GGTAB) com todos os entes envolvidos, que contribuiram com a
aprovacao da RDC n? 226/2018; destacou os prazos que a GGTAB
apontou para a prorrogacao de prazo — prorrogacao esta realizada por
duas vezes na vigéncia desta RDC e que foram prontamente deliberadas
por esta Diretoria Colegiada; recordou que a RDC n? 226/2018 foi
aprovada ha trés anos, em 30 de abril de 2018, com entrada em vigéncia
no dia 12 de julho deste ano, especialmente, quanto a apresentacao no
processo de registro das analises de impurezas; assim, votou por rejeitar
a proposta da Relatora considerando as diretrizes da previsibilidade,
transparéncia, as boas praticas regulatorias e a necessidade de um amplo
debate.A Diretora Meiruze Freitas enunciou oVoto n?
123/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, refletiu que esta tematica vem de
uma unidade técnica distante geograficamente da Diretoria Colegiada,
localizada na cidade do Rio de Janeiro, e que existe o entendimento da
alta gestao da possibilidade de se ter a GGTAB e seus servidores na sede
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da Agéncia, em Brasilia; julgou que esta mudanca da Geréncia-Geral para
a sede sera muito produtiva e boa para o cumprimento da missao da
Anvisa; reiterou, mais uma vez, conforme ja feito pelos Diretores que o
antecederam, a exceléncia do voto da Diretora Cristiane Jourdan;
entretanto, afirmou nao poder se furtar a enfatizar que as manifestacoes
das areas técnicas que sustentam o voto, principalmente quando
conduzidas pelos seus proprios Gerentes-Gerais, tornam essas
apresentacoes ainda mais sdlidas, especialmente para aqueles que nao
sao iniciados nos assuntos regulatorios; avaliou que uma apresentacao
técnica nesta Reuniao Extraordinaria muito contribuiria, ainda mais e
melhor para ilustrar tudo o que foi tao bem discorrido pela Diretora
Cristiane Jourdan - neste sentido, recomendou que, sempre que possivel,
se tenha as Geréncias-Gerais ligadas aos temas participando da Reuniao,
ressalvada a autonomia dos Diretores de entenderem de forma contraria;
eivado no fundamental preceito de identificar ameacas a saude do
cidadao, mesmo nas eventuais situacées onde ha a fumaca do bom juizo
for ténue, ponderou que estara sempre o norte inolvidavel, o farol do mar
tenebroso, a lanterna dos afogados, que é a saude, como bem maior de
todos e, no cenario pandémico da Covid-19, preservar este bem é
sindbnimo de salvar vidas, com medidas diretas e indiretas, métodos e
procedimentos, acées das mais diversas, agindo e reavaliando, visando
fortalecer a defesa sanitaria, 0 domo protetor da sociedade; reconheceu
os relevantes apontamentos da Relatora e o0 seu embasamento de area
técnica, contudo, pontuou que este tema vem sendo discutido desde
2018, quando da publicacao da RDC n2? 226/2018; neste diapasao,
considerou que é importante lembrar que o prazo decorrido nao pode ser
qualificado como insuficiente; sob a luz do que foi apresentado, julgou
que nao é sustentavel ou razoavel que, na véspera de findar-se a ultima
prorrogacao vigente em sede de uma Reuniao Extraordinaria, se promova
a alteracao de encaminhamentos em face do que vem sendo apresentado,
tanto pela area técnica quanto pelo proprio setor regulado; comungou da
colocacao do Diretor Alex Campos, no sentido da necessidade de
realizacdo da Consulta Publica; afirmou ser um vigoroso defensor das
Consultas Publicas, das manifestac6es da sociedade e do setor regulado,
e, por isso, estar penalizado por nao poder acompanhar o voto da
Relatora.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencida a Diretora Relatora,
REJEITAR a proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:
Nao houve item a deliberar.

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
Nao houve item a deliberar.

IV.JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:



Nao houve item a deliberar.

V. REVISAO DE ATO:
Nao houve item a deliberar.

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

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA:
N&ao houve item a deliberar.

Nada mais havendo a discutir, as dezessete horas e vinte e um minutos foi encerrada a
reuniao.

Os videos das gravacoes das sessoes publicas ficam disponibilizados em:
(https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/videos).

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 28/07/2021, as 14:13, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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