== ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO EXTRAORDINARIA PUBLICA

RExtra 3/2021

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra
Torres, a Diretora Meiruze Sousa Freitas, a Diretora Cristiane Rose Jourdan Gomes e o
Diretor Substituto Romison Rodrigues Mota, contando ainda com a presenca do
Procurador-Chefe, Fabricio Oliveira Braga, do Ouvidor Substituto, Marcus Kleber Eler
Viana, e da Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Nazaré Sadalla Peres Pimentel,
reuniu-se extraordinariamente no dia trés de marco de dois mil e vinte e um, com inicio as
dezoito horas e trinta e trés minutos, por videoconferéncia, para deliberar sobre as
matérias a seguir.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1

- O Diretor-Presidente, Antonio Barra, expressou o seu pesar e respeito em face
aos mais de duzentos e cinquenta mil mortos no Brasil em virtude da pandemia
e as familias enlutadas que sentem o vazio em seus lares; destacou todos os
esforcos empreendidos com as vacinas, mas que nao se pode esquecer que
esta nas maos das pessoas o poder de conter esta pandemia, através de
medidas simples: o uso de mascaras, afastamento social e a constante
higienizacao das maos com agua e sabao e, na indisponibilidade, o alcool e
gel; informou a Diretoria Colegiada que o Diretor Alex Machado Campos nao
estava presente a reuniao devido ao falecimento de um familiar. Neste sentido,
esclareceu que o Diretor Substituto Romison Mota foi nomeado Relator ad hoc
da matéria a ser apreciada. Comunicou a todos que a Agéncia recebeu o
convite do Presidente do Senado Federal, Senador Rodrigo Pacheco, para
participar da sessao de debates tematicos, a realizar-se no dia 4 de marco no
Plenario do Senado Federal, destinada a prestar informac6es sobre o
andamento da imunizacao contra a Covid-19 e sobre os processos de
aprovacao das vacinas; informou ainda que a Anvisa devera ser representada
nesta sessao por ele e pela Diretora Meiruze Freitas. O Diretor Substituto
Romison Mota prestou a sua solidariedade e pesar as vitimas da Covid-19 e ao
familiar falecido do Diretor Alex Campos; aquiesceu com as palavras do
Diretor-Presidente e o agradeceu por sua sensibilidade, compromisso e
incansavel senso de urgéncia nos temas relacionados a pandemia.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:



2.1. Abertura de Processo Regulatério:
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Diretor Relator: Alex Machado Campos

Diretor Relator Ad Hoc: R6mison Rodrigues Mota

Processo: 25351.559757/2012-41

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatorio para alteragcao da RDC
n® 352, de 13 de abril de 2020, que dispde sobre a autorizagado prévia para fins
de exportacdo de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a granel ou
produto farmacéutico acabado destinados ao combate da COVID-19.

Area: GGPAF/DIRES5

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020:2.4 - Controle sanitario na
importacdo de bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e Consulta
Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.

Os itens 2.1.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se tratardo
mesmo processo. O Diretor Substituto Romison Mota, proferiu o Voto n®
39/2021/SEI/DIRE4/Anvisa.

Apoés a leitura do relatério, o Diretor Substituto Romison Mota solicitou ao
Procurador-chefe, Fabricio Braga, sua manifestacao acerca da proposta.
O Procurador-Chefe esclareceu que diante da relevancia e urgéncia da
matéria, iria apresentar o parecer juridico verbalmente a respeito da
proposta sob exame, e que o parecer definitivo seria acostado aos autos
do processo oportunamente.

A Diretora Cristiane Jourdan se solidarizou com o Diretor Alex Campos
pela perda de seu familiar assim como a todos os brasileiros que
perderam seus entes queridos em decorréncia da Pandemia;
cumprimentou o Diretor Substituto Romison Mota pelo voto, pontuando
que é responsabilidade da Anvisa proteger e preservara saude do
cidadao brasileiro; ressaltou que o Pais esta passando por um momento
de Pandemia e que nessas situacoes nao se pode oscilar por falta de
firmeza, que é o que a populacdo espera do regulador; afirmou que a
Anvisa tem privilegiado e incorporado o conceito do bom senso que esta
estritamente ligado as nogcoées de sabedoria, razoabilidade e
prudéncia, atributos presentes no voto do Diretor Romison Mota. Neste
sentido, ela julgou que nao se pode em absoluto permitir a exportacao de
vacinas, pois seria incompreensivel e inteligivel, prescindir de um produto
que hoje representa a forma cientificamente aprovada para fazer frente a
Covid-19;lembrou que abrandar o quadro dramatico e conturbado
provocado pela pandemia, inclui o emprego do maior numero possivel de
vacinas, com o objetivo de imunizar toda a populacao e, se possivel,
reforcar nos anos subsequentes até que se possa erradicar com a
doenca;desejou que em breve haja mais vacinas disponiveis com
objetivo de imunizar toda a populacao.

A Diretora Meiruze Freitas assinalou consternada as mil oitocentas e dez
mortes decorrentes da Covid-19; com pesar, solidarizou-se com todas as
vitimas, seus familiares e com o Diretor Alex Campos; ponderou que esta
medida regulatdria € mais uma acao, dentro do senso de urgéncia, que a



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/rextra-3-de-2021/sei_anvisa-1354608-voto.pdf/view

Anvisa tenta se antecipar para favorecer o acesso a produtos
relacionados ao combate da Covid-19; destacou que a ultima atualizacao
desta normativa foi em junho de 2020, e, desde entao, houve a
necessidade de se incluir insumo essencial e estratégico para o
salvamento de vidas, como o oxigénio medicinal; citou as acoées ad
referendum tomadas pelo Diretor-Presidente, Antonio Barra, no sentido
de rapidamente minimizar os impactos do oxigénio medicinal na
pandemia; destacou que a Agéncia nao tem se furtado a favorecer o
acesso destes produtos a populacao, especialmente, das vacinas, para as
quais nao se tem medido esfor¢cos visando ampliar o acesso, ja foram
autorizadas duas vacinas para uso emergencial, foi registrada uma vacina
e autorizada a conducao de quatro estudos clinicos no Brasil, além de
uma equipe de cinco servidores inspecionando fabrica de vacinas na
india. Neste sentido, ela ressaltou que ndo seria razoavel aceitar a
exportacao destes produtos neste momento, situacao sinalizada pela
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF).

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, parabenizou o Diretor Substituto
Romison Mota e as Terceira e Quarta Diretorias envolvidas pelo trabalho
em conjunto e pela compreensao do tema; julgou importante que
proposta apresentada tenha feito a mudanca da esfera deciséria do
Diretor-Presidente para a Diretoria Colegiada, ressalvando-se os casos de
emergéncia sanitaria, onde o Diretor-Presidente continuara atuando ad
referendum; aquiesceu com as palavras da Diretora Meiruze Freitas sobre
a inspecdo que esta sendo realizada em fabrica de Vacinas na india,
visando efetuar as certificacoes necessarias para que tenhamos mais
vacinas registradas no Pais; e desejou que cada vez mais hajam vacinas
disponiveis para a populacao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto do relator.

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

2.3. Consulta Publica:
Nao houve item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatério:
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Diretor Relator: Alex Machado Campos

Diretor Relator Ad Hoc: Diretor R6mison Rodrigues Mota

Processo: 25351.559757/2012-41

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para alteragdo da
RDC n® 352, de 13 de abril de 2020, que dispde sobre a autorizacado prévia
para fins de exportacdo de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a
granel ou produto farmacéutico acabado destinados ao combate da COVID-19.
Area: GGPAF/DIRE5



Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020:2.4 - Controle sanitario na
importagao de bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e Consulta
Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.

Os itens 2.1.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se tratardo
mesmo processo. O Diretor Substituto Romison Mota, proferiu o Voto n?®
39/2021/SEI/DIRE4/Anvisa.

Apoés a leitura do relatério, o Diretor Substituto Romison Mota solicitou ao
Procurador-chefe, Fabricio Braga, sua manifestacao acerca da proposta.
O Procurador-Chefe esclareceu que diante da relevancia e urgéncia da
matéria, iria apresentar o parecer juridico verbalmente a respeito da
proposta sob exame, e que o parecer definitivo seria acostado aos autos
do processo oportunamente.

A Diretora Cristiane Jourdan se solidarizou com o Diretor Alex Campos
pela perda de seu familiar assim como a todos os brasileiros que
perderam seus entes queridos em decorréncia da Pandemia;
cumprimentou o Diretor Substituto Romison Mota pelo voto, pontuando
que é responsabilidade da Anvisa proteger e preservara saude do
cidadao brasileiro; ressaltou que o Pais esta passando por um momento
de Pandemia e que nessas situacoes nao se pode oscilar por falta de
firmeza, que é o que a populacao espera do regulador; afirmou que a
Anvisa tem privilegiado e incorporado o conceito do bom senso que esta
estritamente ligado as nocoes de sabedoria, atributos presentes no voto
do Diretor Romison Mota. Neste sentido, ela julgou que nao se pode em
absoluto permitir a exportacao de vacinas, pois isto seria incompreensivel
e inteligivel, prescindir de um produto que hoje representa a forma
cientificamente aprovada para fazer frente a Covid-19;lembrou que
abrandar o quadro dramatico e conturbado provocado pela pandemia,
inclui o emprego do maior numero possivel de vacinas, com o objetivo de
imunizar toda a populacao e, se possivel, reforcar nos anos subsequentes
até que se possa erradicar com a doenca; desejou que em breve haja
mais vacinas disponiveis com objetivo de imunizar toda a populacao.

A Diretora Meiruze Freitas assinalou consternada as mil oitocentas e dez
mortes decorrentes da Covid-19; com pesar, solidarizou-se com todas as
vitimas, seus familiares e com o Diretor Alex Campos; ponderou que esta
medida regulatéria € mais uma acao, dentro do senso de urgéncia, que a
Anvisa tenta se antecipar para favorecer o acesso a produtos
relacionados ao combate da Covid-19; destacou que a ultima atualizacao
desta normativa foi em junho de 2020, e, desde entao, houve a
necessidade de se incluir insumo essencial e estratégico para o
salvamento de vidas, como o oxigénio medicinal; citou as acoées ad
referendum tomadas pelo Diretor-Presidente, Antonio Barra, no sentido
de rapidamente minimizar os impactos do oxigénio medicinal na
pandemia; destacou que a Agéncia nao tem se furtado a favorecer o
acesso destes produtos a populacao, especialmente, das vacinas, para as
quais nao se tem medido esforcos visando ampliar o acesso, ja foram
autorizadas duas vacinas para uso emergencial, foi registrada uma vacina
e autorizada a conducao de quatro estudos clinicos no Brasil, além de



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/rextra-3-de-2021/sei_anvisa-1354608-voto.pdf/view

uma equipe de cinco servidores inspecionando fabrica de vacinas na
india. Neste sentido, ela ressaltou que nio seria razoavel aceitar a
exportacao destes produtos neste momento, situacao sinalizada pela
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF).

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, parabenizou o Diretor Substituto
Rémison Mota e as Terceira e Quarta Diretorias envolvidas pelo trabalho
em conjunto e pela compreensao do tema; julgou importante que
proposta apresentada tenha feito a mudanca da esfera deciséria do
Diretor-Presidente para a Diretoria Colegiada, ressalvando-se os casos de
emergéncia sanitaria, onde o Diretor-Presidente continuara atuando ad
referendum; aquiesceu com as palavras da Diretora Meiruze Freitas sobre
a inspecdo que esta sendo realizada em fabrica de Vacinas na india,
visando efetuar as certificacoes necessarias para que tenhamos mais
vacinas registradas no Pais; e desejou que cada vez mais hajam vacinas
disponiveis para a populacao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

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.

VIL. RECOMENDA(;()ES, ORIENTA(;()ES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA:
Nao houve item a deliberar.

Nada mais havendo a decidir, as dezenove horas e vinte minutos foi encerrada a reuniao.

O video da gravacao da reuniao fica disponibilizado em (https:/www.gov.br/anvisa/pt-
br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/videos)

S@J! 1 | Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 16/03/2021, as 19:42, conforme horério
assinatura | oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6% § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro
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