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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 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
ordinariamente no dia vinte e dois de junho de dois mil e vinte e um, com inicio as nove
horas e quarenta e trés minutos, por videoconferéncia, para deliberar sobre as matérias a

seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. ltens incluidos em pauta:
- Foram incluidos em pauta os itens 2.3.3 € 2.5.1.

b. ltens retirados de pauta:
- Foi retirado de pauta o item 3.2.1.1.

c. Requerimento de sigilo:
- Foi acatado o sigilo para o item 3.3.2.1.

l. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1

- O Diretor-Presidente, Antonio Barra, expressou a sua solidariedade para as
mais de quinhentas mil familias de brasileiros atingidas pelo luto decorrente da
Covid-19 e também para todas aquelas que tem hoje grande dificuldade de
acesso a rede publica e privada de saude em face da alta taxa de ocupacao de
leitos decorrente da pandemia; reiterou o posicionamento irrevogavel da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria pelo uso de mascaras, distanciamento
social e boa norma de higiene, especialmente com o uso de agua e sabao ao
lavar as maos, e também o uso de alcool em gel; reafirmou que a Anvisa se
mantém atrelada ao principio técnico-cientifico, que norteia os trabalhos da
Agéncia; considerou que as vacinas representam, neste momento, as medidas
farmacologicas de maior comprovacao, credibilidade e eficacia disponiveis no
mundo; neste sentido, alertou que a populacao deve buscar se vacinar,
acreditando nos produtos que sao liberados pela Anvisa, assim que disponivel



na sua faixa etaria ou categoria de trabalho, de acordo com a priorizacao do
Programa Nacional de Imunizag6es; advertiu a sociedade que nao ha nenhum
sentido tomar uma dose de vacina e nao se apresentar para tomar a segunda
dose, pois, quem assim o faz, esta com uma protecao ineficaz, incompleta,
insuficiente e inadequada; destacou que é importante o numero de doses
preconizadas para aquela vacina, se ela contemplar duas doses, vez que tem
sido observado indices que apontam para uma baixa procura pela segunda
dose em determinados Municipios, mesmo quando disponibilizado a
populacao; ponderou que esta situacao nao é razoavel e isto € uma medida
que nao protegera a ninguém, nem aquele que deixa de tomar a segunda dose,
nem tampouco aos seus entes queridos, amigos, ou mesmo pessoas que
simplesmente estarao no seu entorno e sujeitas ao contagio; reforcou que é
fundamental a prevencao nao-farmacoldégica, com uso de mascaras,
distanciamento social e a boa higienizacao, e no campo farmacolégico, o uso
amplo e geral das vacinas e o uso de anticorpos, por exemplo, de uso restrito
ao ambiente hospitalar; ressaltou que se populacao tem duvidas, o Portal da
Anvisa pode esclarecer, bem como as Secretarias Municipais de Saude; por fim
aconselhou a populacao a buscar informacao, acatar as orientacées da Anvisa,
vacinar-se e fazer uso amplo das trés medidas nao-farmacolégicas citadas. A
Diretora Meiruze Freitas aquiesceu com as palavras do Diretor-Presidente,
Antonio Barra, e solidarizou-se com as familias das vitimas da Covid-19, os
profissionais da saude e as pessoas enfermas nos hospitais; ressaltou que a
vacina é a melhor alternativa para a superacao desta pandemia; sublinhou que
a Anvisa tem trabalhado arduamente na sua missao de autorizar vacinas para
uso da populacao; admoestou que é muito importante seguir a recomendacao
das duas doses, bem como a prevencao desta doenca que se abate sobre o
Brasil e o mundo. A Diretora Cristiane Jourdan consternou-se com a perda de
mais de quinhentas mil vidas para a Covid-19; ponderou que deve-se
permanecer ainda mais compenetrado, alerta, diante de momentos dificeis, no
qual se oscila entre momentos de otimismo e de duvidas e tristezas;
considerou que soO resta seguir firme, tendo como arma um programa de
vacinacao consistente e obstinado, juntamente com as medidas nao-
farmacoldgicas, ja fartamente disseminadas, para que reforcem e busquem
mitigar tenazmente os infortiinios causados pela pandemia; acompanhou as
palavras do Diretor-Presidente, Antonio Barra; em que pese a magnitude da
situacao, desejou que, com espirito de sabedoria e regado pela esperanca,
ajuda da ciéncia, da fé divina, e com respeito ao préximo, seja possivel
conseguir reverter o triste cenario que abala e castiga o Brasil e 0 mundo. O
Diretor Alex Campos aquiesceu com as consideracoes do Diretor-Presidente,
Antonio Barra; neste momento dificil em que a sociedade brasileira e 0 mundo
vivenciam, ponderou que os numeros de vitimas pela Covid-19 assombram
pela sua magnitude e grandeza, nao se recordando de tao alta escalada de
mortes, mesmo em guerras que o pais tenha participado; julgou que esta é a
maior crise sanitaria que o pais viveu em numero de ébitos e o sofrimento se
abate nao so sobre estas familias, mas também em outras milhares que estao a
beira do leito aguardando seus familiares ou cuidando deles em casa — muitos
com sequelas, sendo uma histéria ainda por ser contada; diante do sofrimento,
a resignacao, diante o abatimento contudo a luta, ressaltou a batalha que os



servidores da Anvisa tem feito para nao se abater, para nao se entregar ao
processo de luto, que é natural e acompanha o trabalho da Agéncia, pois todos
os dias a pandemia é tema de debate; reforcou as falas dos Diretores quanto as
medidas de enfrentamento da pandemia, fazendo um apelo para a vacinacao,
sobretudo, sobre a escolha de vacinas — o0 que, julgou, nada razoavel e até
impensavel quando menos de 12% da populacao foi vacinada; diante da
duvida, frisou, o cidadao deve procurar o Portal da Anvisa, pois la ha uma
grande quantidade de informacoes esclarecedoras para aqueles que ainda tem
duvidas, medo ou receio; a melhor vacina é a vacina disponivel e todos devem
se vacinar, pontuou, pois nao é uma contribuicao somente a propria saude,
mas a saude coletiva. O Diretor-Presidente, Antonio Barra, recordou que a
Segunda Guerra Mundial, ultima guerra a qual o Brasil tomou parte, ceifou a
vida de quatrocentos e cinquenta pracas, treze oficiais e oito aviadores e, por
uma matematica rapida, é possivel ver que se enfrenta um numero de o6bitos
mais de mil vezes maior do que o numero destes herdis falecidos em combate;
expressou que o clamor pela saude continua, contudo ele nao pode ser
estéreo, tem de ser lastreado por acao concreta — higienizacao, distanciamento
social e vacina.

1.2

- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Pimentel, informou que foram
recebidas manifestacao e sustentacao para os itens 2.4.4 e 3.3.1.1. Conforme
publicado na pauta da Reunidao, a manifestacdo e sustentacao foram
disponibilizadas de forma antecipada a todos os Diretores para o devido
conhecimento. Além disso, foram publicadas no Portal da Anvisa na pagina
das Reunioes da Diretoria Colegiada, item “Processos Deliberados na 122
Reuniao Ordinaria Publica da Dicol de 2021”.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:
2.1. Abertura de Processo Regulatério:
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.913228/2021-45
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para Resolugdo de
Diretoria Colegiada sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos
administrativos, em ultima instancia, por meio de Circuito Deliberativo, em
virtude da situacdo de emergéncia em saude publica de importancia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus — SARS-CoV-2, na forma do art. 31 da
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018.
Area: GGREC/DIRE1
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda
Excepcionalidade: Nao é projeto regulatério da Agenda; dispensa de Anélise
de Impacto Regulatério e de Consulta Publica para enfrentamento de situagéao
de urgéncia.
Deciséao anterior:
-ROP 11/2021 - item 2.1.1 - mantido em pauta.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy_of_processos-deliberados-na-12a-reuniao-ordinaria-de-22-junho-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy5_of_processos-deliberados-na-11a-reuniao-ordinaria-publica-de-9-de-junho-de-2021

21.2

Os itens 2.1.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor-Presidente, Antonio Barra, proferiu o Voto n®
123/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

O Diretor Alex Campos cumprimentou o Diretor-Presidente, Antonio
Barra, pela iniciativa e considerou que ela vem de encontro ao momento
de enfrentamento da Covid-19 e da necessidade de concentrar as
energias e recursos humanos da Anvisa naquelas atividades que a
pandemia requer, sem descurar do direito das partes em terem ampla
participacao dentro do processo de revisao das decisdes da Agéncia;
neste sentido, julgando que o texto da proposta poderia ser aprimorado,
propés uma nova redacao do artigo 32 para ficar consagrado que, a
pedido da parte, o recurso administrativo necessariamente sera
submetido a Reuniao Publica, o que foi uma recomendacao da
Procuradoria Federal, no sentido de que nao haja a discussao sobre a
questao do cerceamento a ampla defesa e ao contraditorio; assim, relatou,
o artigo 3¢ ficaria com a seguinte redacao: “O recurso administrativo sera
submetido a deliberacao em Reuniao Publica ou Interna, a pedido das
partes interessadas, seus representantes legais, ou dos Diretores, a fim
de proporcionar o debate oral das questoes suscitadas.”

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou o Relator pela proposta
apresentada, que pretende otimizar o ritmo de deliberacao da Diretoria
Colegiada, contudo, sem prejuizo para a ampla defesa das partes
interessadas; ponderou que, ainda que a proposta tenha sido motivada
pela emergéncia em saude publica vivida neste momento, a experiéncia a
ser observada neste processo podera subsidiar uma reavaliacao do fluxo
em carater ordinario; acolheu a sugestao do Diretor Alex Campos e
acompanhou o Relator em seu voto.

A Diretora Meiruze Freitas se manifestou sobre o adendo do Diretor Alex
Campos, afirmando que ele coaduna com o parecer da Procuradoria
Federal e tem o objetivo de trazer clareza para redacao do artigo;
qualificou-a como uma boa incorporacio a medida regulatéria;
parabenizou a Relatoria, considerando uma medida necessaria para
otimizar as acoes da Agéncia, onde nao ha prejuizos ao direito do
contraditério e a transparéncia e previsibilidade que a Anvisa trata o tema
de recursos; anuiu com as consideracoes da Diretora Cristiane Jourdan
quanto a possibilidade de se avaliar a posteriori esta proposta para ritos
ordinarios; acompanhou o Relator com o ajuste apresentado pelo Diretor
Alex Campos.

Por fim, o Diretor Alex Campos esclareceu que o espirito da proposta
original ja contemplava a manifestacao da Procuradoria Federal e a ampla
garantia do contraditério e ampla defesa, de maneira que sua sugestao é
apenas uma elucidacao para que nao haja qualquer duvida por parte do
administrado.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencido o Diretor Relator,
APROVAR a abertura de processo regulatério, nos termos do voto do
relator, com a inclusao da alteracao sugerida pelo Diretor Alex Campos.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-12-2021/item-2-1-1-e-2-4-1-voto-123-2021-gadip.pdf

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.907896/2021-33

Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
abertura de processo regulatério para alteracdo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 483, de 19 de marco de 2021, que dispde, de forma
extraordinaria e temporaria, sobre o0s requisitos para a importacdo de
dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como prioritarios
para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Area: DIRE5

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
Excepcionalidade: Nao é projeto regulatério da Agenda e dispensa de
Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) para
enfrentamento de situagédo de urgéncia.

Os itens 2.1.2 e 2.4.2 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor-Presidente, Antonio Barra, enunciou o Voto n?
171/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

O Diretor Alex Campos parabenizou o Relator pela iniciativa permanente
de se antecipar aos fatos, de ir ao encontro das necessidades da
pandemia, sempre auscultando o setor regulado, procurando saber o que
esta acontecendo em relacido ao desabastecimento de produtos;
recordou que esta foi uma demanda, com reflexos nas importacoes, que
veio por intermédio de relatos da Sociedade Brasileira de Infectologia e
também da Associacdo Nacional dos Hospitais Privados; elogiou a
dinamica, estimulada pela Presidéncia da Agéncia, de nao se esperar uma
Reuniao da Diretoria Colegiada para aprovar decisées urgentes — neste
sentido, pontuou, hoje se esta apenas referendando aquilo que ja foi
aprovado.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou o Relator e o Diretor Alex
Campos pela proposta de norma que alterou a Resolucao de Diretoria
Colegiada n2 483, de 19 de marco de 2021, de forma a ampliar a oferta de
medicamentos e dispositivos médicos utilizados nos ambientes
hospitalares para tratamento da Covid-19; neste sentido, entendeu que,
de forma tempestiva e diligente, foi realizada a inclusao de dois
importantes antibiéticos no rol de medicamentos considerados criticos no
enfrentamento a pandemia.

A Diretora Meiruze Freitas ponderou que é mais uma normativa ad
referendum, aprovada rapidamente pela Presidéncia da Anvisa, sempre
na missao de reduzir os impactos do desabastecimento de produtos
estratégicos e importantes no enfretamento a pandemia; ressaltou que,
infelizmente, tem-se visto ampliar a necessidade de diferentes tipos de
medicamentos em ambiente hospitalar, o que impoe uma atuacao célere
da Agéncia; parabenizou o Diretor-Presidente e o Diretor Alex Campos
pela proposta; considerou que € um momento que desafia a Anvisa,
inclusive para se pensar em outros produtos que ja apontam a
necessidade de ampliacao desta medida, que nao é estatica, mas esta
sempre em movimento.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao ad referendum que aprovou a abertura de processo regulatorio,



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-12-2021/itens-2-1-2-e-2-4-2-voto-171-2021-gadip.pdf
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nos termos do voto do relator.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.940635/2018-20

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para revogagao do
paragrafo Unico do art. 11 da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 204,
de 27 de dezembro de 2017, que trata do enquadramento na categoria
prioritaria, de peticdes de registro, pds registro e anuéncia prévia em pesquisa
clinica de medicamento.

Area: DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
Excepcionalidade: Nao € projeto regulatorio da Agenda, dispensa de Anélise
de Impacto Regulatério (AIR) por reducdo de exigéncias, obrigacdes,
restricdes, requerimentos ou especificagbes com o objetivo de diminuir os
custos regulatérios e dispensa de Consulta Publica (CP) por ser mostrar
improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

A Diretora Meiruze Freitas lembrou que a Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 204, de 27 de dezembro de 2017, foi uma medida cujo
objetivo foi diminuir a carga administrativa e de tornar claras as regras de
priorizacao da analise do registro de medicamentos, como a fila deve ser
exposta de forma que todos conhecam as caracteristicas de um processo
priorizado, deixando esse processo publico e transparente; proferiu o
Voto n? 49/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou a Relatora pelo voto proferido,
que visou dar cumprimento a deliberacao da Diretoria Colegiada,
observando para tanto as diretrizes e procedimentos da Agéncia para a
revisao de instrumentos regulatérios.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura
de processo regulatério, nos termos do voto da relatora. A Diretora
Cristiane Jourdan foi sorteada para relatar a matéria.

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Processo: 25351.910027/2021-96

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para identificacao
positiva de dispositivos médicos regularizados na Anvisa, por meio do sistema
de Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI).

Area: GGTPS/DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto 11.10 - Identificagdo Unica de
dispositivos médicos - UDI.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
manter a convergéncia a padrdes internacionais.

Os itens 2.1.4 e 2.3.2 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. A Diretoria Colegiada acompanhou a apresentacao
técnica do servidor Leandro Pereira (https:/www.youtube.com/watch?
v=Fd3IU7fNVNg), Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
(GGTPS).



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-12-2021/item-2-1-3-voto-49-2021-dire2.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=Fd3lU7fNVNg

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, cumprimentou a Relatora pelo voto
completo; saudou a area técnica que forneceu todo o estribo técnico e
cientifico, bem como o servidor Leandro Pereira pela apresentacao
técnica.

A Diretora Cristiane Jourdan proferiu o Voto n?
130/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

O Diretor Alex Campos cumprimentou a Relatora pela exceléncia das
elaboracdées que trouxe a Diretoria Colegiada; considerou que o tema
demonstra que as coisas continuam nos trilhos na Anvisa, na parte
ordinaria da sua atuacao, com per saltum fundamental em relacao a
necessidade de se padronizar e se ombrear as melhores praticas
regulatorias do mundo; cumprimentou as areas técnicas da Agéncia,
especialmente o Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
(GGTPS), Leandro Pereira, pela apresentacao que deixou muito clara
quais sao osdesdobramentos e objetivos desta padronizacao de
nomenclatura; sublinhou que este tema tem um grande impacto na area
de farmacovigilancia e de tecnovigilancia, na medida em que, se permite
uma unificacao destes padroes, com a possibilidade de facilitacao da
rastreabilidade, monitoramento de precos e o trabalho de pdés-autorizacao
que a Anvisa realiza.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou a Relatora pela completude do
voto, detalhamento e importancia do tema; também parabenizou, na
pessoa do servidor Leandro Pereira, toda a equipe técnica que participou
da elaboracao desta proposta; avaliou que esta proposta comprova que a
Agéncia tem uma atuacao multidisciplinar, que reflete toda a pluralidade
de temas que a Anvisa acompanha e regulamenta; julgou que é um tema
de convergéncia regulatoria, que aprimora o controle pés-mercado dos
produtos autorizados e vem alinhado com as acdes de protecao e
seguranca dos pacientes e dos profissionais da saude.

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

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

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.936028/2019-46

Assunto: Referendo da decisdo que aprovou a prorrogagdo do prazo da
Consulta Publica n® 1.041, de 8 de abril de 2021, em carater "ad referendum"
referente a Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC que dispbe
sobre os critérios para a concessdao ou renovacao da Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo para estabelecimentos fabricantes de Produtos para a
Saude.

Area: GGFIS/DIRE4


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-12-2021/itens-2-1-4-e-2-3-2-voto-130-2021-dire3.pdf

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto 11.13 - Procedimento de concessao
de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude (Revisdo da RDC
183/2017).

O Diretor-Presidente,  Antonio Barra, proferiu oVoto n?
172/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao ad referendum que aprovou a prorrogacao do prazo da Consulta
Publica n2 1.041, de 8 de abril de 2021, nos termos do voto do relator.

2.3.2
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.910027/2021-96
Assunto: Proposta de identificacdo positiva de dispositivos médicos
regularizados na Anvisa, por meio do sistema de Identificacdo Unica de
Dispositivos Médicos (UDI).
Area: GGTPS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto 11.10 - Identificagdo Unica de
dispositivos médicos - UDI.
Os itens 2.1.4 e 2.3.2 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. A Diretoria Colegiada acompanhou a apresentacao
técnica do servidor Leandro Pereira (https:/www.youtube.com/watch?
v=Fd3IU7f{NVNg), Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
(GGTPS).
O Diretor-Presidente, Antonio Barra, cumprimentou a Relatora pelo voto
completo; saudou a area técnica que forneceu todo o estribo técnico e
cientifico, bem como o servidor Leandro Pereira pela apresentacao
técnica.
A Diretora Cristiane Jourdan proferiu o Voto n?
130/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.
O Diretor Alex Campos cumprimentou a Relatora pela exceléncia das
elaboracoes que trouxe a Diretoria Colegiada; considerou que o tema
demonstra que as coisas continuam nos trilhos na Anvisa, na parte
ordinaria da sua atuacdo, com per saltum fundamental em relacao a
necessidade de se padronizar e se ombrear as melhores praticas
regulatorias do mundo; cumprimentou as areas técnicas da Agéncia,
especialmente o Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
(GGTPS), Leandro Pereira, pela apresentacao que deixou muito clara
quais sao osdesdobramentos e objetivos desta padronizacao de
nomenclatura; sublinhou que este tema tem um grande impacto na area
de farmacovigilancia e de tecnovigilancia, na medida em que, se permite
uma unificacao destes padroes, com a possibilidade de facilitacao da
rastreabilidade, monitoramento de precos e o trabalho de pés-autorizacao
que a Anvisa realiza.
A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou a Relatora pela completude do
voto, detalhamento e importancia do tema; também parabenizou, na
pessoa do servidor Leandro Pereira, toda a equipe técnica que participou
da elaboracao desta proposta; avaliou que esta proposta comprova que a
Agéncia tem uma atuacao multidisciplinar, que reflete toda a pluralidade
de temas que a Anvisa acompanha e regulamenta; julgou que é um tema



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-12-2021/item-2-3-1-voto-172-2021-gadip.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=Fd3lU7fNVNg
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-12-2021/itens-2-1-4-e-2-3-2-voto-130-2021-dire3.pdf
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de convergéncia regulatoria, que aprimora o controle pés-mercado dos
produtos autorizados e vem alinhado com as acdes de protecao e
seguranca dos pacientes e dos profissionais da saude.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR
a Consulta Publica, com o prazo de 60 (sessenta) dias para manifestacao
da sociedade, nos termos do voto da relatora. A Diretora Cristiane
Jourdan foi sorteada para relatar a matéria.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.324404/2017-21

Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
prorrogacgao por 30 (trinta) dias, a contar de 17 de junho de 2021, o prazo para
gue sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Consulta
Publica n® 1.037, de 8 de abril de 2021, que dispde sobre os critérios para a
realizacdo de estudos de residuos de agrotoxicos e para o estabelecimento de
Limites Maximos de Residuos para fins de registro de agrotéxicos no Brasil.
Area: GGTOX/DIRE3

A Diretora Meiruze Freitas pronunciou o Voto n?
114/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao ad referendum que aprovou a prorrogacao por 30 (trinta) dias, a
contar de 17 de junho de 2021, do prazo da Consulta Publica n2 1.037, de 8
de abril de 2021, nos termos do voto da relatora.

2.4. Instrumento Regulatorio:

241

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.913228/2021-45

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
apreciacao e deliberagdo de recursos administrativos, em altima instancia, por
meio de Circuito Deliberativo, em virtude da situacao de emergéncia em saude
publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus -
SARS-CoV-2, na forma do art. 31 da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC
n® 255, de 10 de dezembro de 2018.

Area: GGREC/DIRE1

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

Decis&o anterior:

-ROP 11/2021 - item 2.4.1 - mantido em pauta.

Os itens 2.1.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor-Presidente, Antonio Barra, proferiu o Voto n®
123/2021/SEVDIRE1/Anvisa.

O Diretor Alex Campos cumprimentou o Diretor-Presidente, Antonio
Barra, pela iniciativa e considerou que ela vem de encontro ao momento
de enfrentamento da Covid-19 e da necessidade de concentrar as
energias e recursos humanos da Anvisa naquelas atividades que a
pandemia requer, sem descurar do direito das partes em terem ampla



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-12-2021/item-2-3-3-voto-114-2021-dire2.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-11-de-9-de-junho-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-12-2021/item-2-1-1-e-2-4-1-voto-123-2021-gadip.pdf

participacdo dentro do processo de revisdao das decis6es da Agéncia;
neste sentido, julgando que o texto da proposta poderia ser aprimorado,
propdés uma nova redacao do artigo 32 para ficar consagrado que, a
pedido da parte, o recurso administrativo necessariamente sera
submetido a Reuniao Publica, o que foi uma recomendacao da
Procuradoria Federal no sentido de que nao haja a discussao sobre a
questao do cerceamento a ampla defesa e ao contraditorio; assim, relatou,
o artigo 32 ficaria com a seguinte redacao: “O recurso administrativo sera
submetido a deliberacao em Reuniao Publica ou Interna, a pedido das
partes interessadas, seus representantes legais, ou dos Diretores, a fim
de proporcionar o debate oral das questoes suscitadas.”

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou o Relator pela proposta
apresentada, que pretende otimizar o ritmo de deliberacdao da Diretoria
Colegiada, contudo, sem prejuizo para a ampla defesa das partes
interessadas; ponderou que, ainda que a proposta tenha sido motivada
pela emergéncia em saude publica vivida neste momento, a experiéncia a
ser observada neste processo podera subsidiar uma reavaliagao do fluxo
em carater ordinario; acolheu a sugestao do Diretor Alex Campos e
acompanhou o Relator em seu voto.

A Diretora Meiruze Freitas se manifestou sobre o adendo do Diretor Alex
Campos, afirmando que ele coaduna com o parecer da Procuradoria
Federal e tem o objetivo de trazer clareza para redacao do artigo;
qualificou-a como uma boa incorporacado a medida regulatéria;
parabenizou a Relatoria, considerando uma medida necessaria para
otimizar as acoes da Agéncia, onde nao ha prejuizos ao direito do
contraditdrio e a transparéncia e previsibilidade que a Anvisa trata o tema
de recursos; anuiu com as consideracoes da Diretora Cristiane Jourdan
quanto a possibilidade de se avaliar a posteriori esta proposta para ritos
ordinarios; acompanhou o Relator com o ajuste apresentado pelo Diretor
Alex Campos.

Por fim, o Diretor Alex Campos esclareceu que o espirito da proposta
original ja contemplava a manifestacao da Procuradoria Federal e a ampla
garantia do contraditério e ampla defesa, de maneira que sua sugestao é
apenas uma elucidacao para que nao haja qualquer duvida por parte do
administrado.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencido o Diretor Relator,
APROVAR a Resolucdo de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do
relator, com a inclusao da alteracao sugerida pelo Diretor Alex Campos.

242
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.907896/2021-33
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 516, de 2 de junho de 2021, que
altera a RDC n® 483, de 19 de marco de 2021, que dispde, de forma
extraordinaria e temporaria, sobre o0s requisitos para a importacdo de
dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como prioritarios
para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.



Area: DIRE5

Agenda Regulatdria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.

Os itens 2.1.2 e 2.4.2 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor-Presidente, Antonio Barra, enunciou o Voto n?
171/2021/SEVDIRE1/Anvisa.

O Diretor Alex Campos parabenizou o Relator pela iniciativa permanente
de se antecipar aos fatos, de ir ao encontro das necessidades da
pandemia, sempre auscultando o setor regulado, procurando saber o que
esta acontecendo em relacido ao desabastecimento de produtos;
recordou que esta foi uma demanda, com reflexos nas importacoes, que
veio por intermédio de relatos da Sociedade Brasileira de Infectologia e
também da Associacao Nacional dos Hospitais Privados; elogiou a
dinamica, estimulada pela Presidéncia da Agéncia, de nao se esperar uma
Reuniao da Diretoria Colegiada para aprovar decisées urgentes — neste
sentido, pontuou, hoje se esta apenas referendando aquilo que ja foi
aprovado.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou o Relator e o Diretor Alex
Campos pela proposta de norma que alterou a Resolucao de Diretoria
Colegiada n2 483, de 19 de marco de 2021, de forma a ampliar a oferta de
medicamentos e dispositivos médicos utilizados nos ambientes
hospitalares para tratamento da Covid-19; neste sentido, entendeu que,
de forma tempestiva e diligente, foi realizada a inclusao de dois
importantes antibioticos no rol de medicamentos considerados criticos no
enfrentamento a pandemia.

A Diretora Meiruze Freitas ponderou que é mais uma normativa ad
referendum, aprovada rapidamente pela Presidéncia da Anvisa, sempre
na missao de reduzir os impactos do desabastecimento de produtos
estratégicos e importantes no enfretamento a pandemia; ressaltou que,
infelizmente, tem-se visto ampliar a necessidade de diferentes tipos de
medicamentos em ambiente hospitalar, o que impoe uma atuacao célere
da Agéncia; parabenizou o Diretor-Presidente e o Diretor Alex Campos
pela proposta; considerou que € um momento que desafia a Anvisa,
inclusive para se pensar em outros produtos que ja apontam a
necessidade de ampliacao desta medida, que nao é estatica, mas esta
sempre em movimento.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao ad referendum que aprovou a Resolucao de Diretoria Colegiada —
RDC n2 516, de 2 de junho de 2021, nos termos do voto do relator.

243
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.937185/2020-11
Assunto: Proposta de Resolugéo de Diretoria Colegiada (RDC) para alteragéao
da RDC n? 15, de 26 de marco de 2013, que aprova o Regulamento Técnico
'Lista de substédncias de uso cosmético: Acetato de Chumbo, Pirogalol,
Formaldeido e Paraformaldeido' e da outras providéncias.
Area: GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto 4.1 - Atualizagdo de listas de


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-12-2021/itens-2-1-2-e-2-4-2-voto-171-2021-gadip.pdf
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substancias permitidas (conservantes, corantes, filtros e alisantes), com uso
restrito ou proibidas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Os itens 2.4.3 e 2.4.4 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da
manifestacao da Sra. Ariadne Morais (https:/www.youtube.com/watch?
v=jrS_al_w5KKk), representante da Associacao Brasileira da Industria de

Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (ABIHPEC).
A Diretora Cristiane Jourdan pronunciou o Voto n?
138/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

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

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Processo: 25351.937185/2020-11

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa (IN) para alteracao da IN n® 64, de
27 de julho de 2020, que estabelece a 'Lista de ativos permitidos em produtos
cosméticos para alisar ou ondular os cabelos' com requisitos para seu uso, nos
termos da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 409, de 27 de julho de
2020.

Area: GHCOS/DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto 4.1 - Atualizagdo de listas de
substancias permitidas (conservantes, corantes, filtros e alisantes), com uso
restrito ou proibidas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
Os itens 2.4.3 e 2.4.4 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da
manifestacao da Sra. Ariadne Morais (https:/www.youtube.com/watch?
v=jrS_al_w5KKk), representante da Associacao Brasileira da Industria de
Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (ABIHPEC).

A Diretora Cristiane Jourdan pronunciou o Voto n?
138/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto da relatora.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.912000/2021-38

Assunto: Solicitacdo de autorizacdo temporaria de uso emergencial, em
carater experimental, do medicamento novo Avifavir (Favipiravir) do Instituto
Vital Brazil.

Area: GGMED/DIRE2

A Diretoria Colegiada acompanhou as apresentacées técnicas das
servidoras Patricia Kott Tomazett (hitps:/www.gov.br/anvisa/pt-
br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/arquivos/apresentacoes-techicas/apresentacao-ggmed-
avifavir.pdf), Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos



https://www.youtube.com/watch?v=jrS_aI_w5Kk
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-12-2021/itens-2-4-3-e-2-4-4-voto-138-2021-dire3.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=jrS_aI_w5Kk
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-12-2021/itens-2-4-3-e-2-4-4-voto-138-2021-dire3.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnicas/apresentacao-ggmed-avifavir.pdf

Biolégicos (GGMED), Ana Carolina Moreira Marino Araujo
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-
da-diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnicas/apresentacao-ggfis-
avifavir.pdf), Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) e
Helaine Carneiro Capucho (https:/www.gov.br/anvisa/pt-
br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnicas/apresentacao-ggmon-
avifavir.pdf), Gerente de Farmacovigilancia, da Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON).

A Diretora Meiruze Freitas proferiu o Voto n? 94/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor Alex Campos parabenizou a Relatora pela qualidade e pelo
aprofundamento deste debate, pois sao sempre muito dificeis estas
deliberacoes sobre medicamentos e vacinas do ponto de vista da
pandemia; refletiu quetantoo “sim” ou “nao” das autorizacoes
temporarias de uso emergencial de medicamentos e vacinas tém como
unica coluna vertebral a protecdo da saude das pessoas, que a Lei
confere competéncia a Anvisa para desenvolver este trabalho;
cumprimentou especialmente os Gerentes-Gerais, especialistas e
servidores da Anvisa pela coragem e profissionalismo de enfrentar cada
uma destas lacunas, incertezas, com esta transparéncia que tem marcado
a atuacao da Agéncia em todas as deliberac6es envolvendo
medicamentos e vacinas para a Covid-19.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou as areas técnicas pelas
apresentacoes e a Diretora Meiruze Freitas pela impecavel lideranca na
busca por tratamentos para a Covid-19; entendeu que, juntamente com
um programa de vacinacao consistente e obstinado, medidas nao-
farmacoldgicas, como distanciamento social, lavagem das maos, uso de
mascaras, a busca de possiveis tratamentos, ainda que por uso
emergencial, traria alento e otimismo quanto a aproximacao de uma
desejavel superacao deste critico momento; destacou que os esforcos da
Anvisa se concentram contumazmente na ciéncia e no conhecimento, e a
avaliacao de estudos de vacinas, novas substancias, concessao de
autorizacoes de uso emergencial tem sido a ténica de dedicacao da
equipe altamente qualificada da Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO APROVAR a
autorizacao temporaria de uso emergencial, em carater experimental, do
medicamento novo Avifavir (Favipiravir) do Instituto Vital Brazil, nos
termos do voto da relatora.

ll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.1 Assuntos da GGMED
3.211

Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas
Recorrente: EMS S/A


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnicas/apresentacao-ggfis-avifavir.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnicas/apresentacao-ggmon-avifavir.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-12-2021/item-2-5-1-voto-94-2021-dire2.pdf

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25351.725807/2012-53

Expediente: 4081528/20-9

Area: CRES1/GGREC

Decisbées anteriores:

- SJO n® 39/2020, realizada em 21/10/2020, item 2.1.11. Aresto n° 1.395, de
21/10/2020, publicado no D.O.U n° 203, em 22/10/2020.

-SJO n®10/2021, realizada em 31/3/2021, item 3.1.1.

-ROP 11/2021 - item 3.2.1.1 - mantido em pauta.

- Retirado de pauta.

3.3. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES
3.3.1 Assuntos da GGMED

3.3.11
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.326360/2013-62
Expediente: 4652452/20-5
Area: CRES1/GGREC
Decisbées anteriores:
- SJUO 15/2020, realizada no dia 15/4/2020, item 2.1.6. Aresto n? 1.360, de
15/04/2020, publicado no D.O.U n® 73, em 16/4/2020.
-SJO 14/2021, de 5/5/21, item 3.1.3.
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da sustentacao da Sr. Erica
Maluf (https:/www.youtube.com/watch?v=Iqv_OsvZwod4), representante da
recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora —Voto n®
136/2021/SEI/DIRE3/Anvisa. A Diretora Meiruze Freitas declarou-se
impedida na votacao.

3.3.2 Assuntos da GGFIS

3.3.2.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Laboratérios Bagé do Brasil S/A
CNPJ: 04.748.181/0009-47
Processo: 25351.780906/2018-81
Expediente: 4643123/20-6
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO 44/2020, realizada no dia 2/12/2020, item 2.2.11. Aresto n° 1.403, de
2/12/2020, publicado no D.O.U n°® 231, em 3/12/2020.
-SJO 15/2021, de 12/5/21, item 3.2.2.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.395-de-21-de-outubro-de-2020-284439495
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-10a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-11-de-9-de-junho-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-15a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.360-de-15-de-abril-de-2020-252725838
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-14a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.youtube.com/watch?v=lqv_OsvZwo4
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-12-2021/item-3-3-1-1-voto-136-2021-dire3.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-44a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/servlet/INPDFViewer?jornal=515&pagina=155&data=03/12/2020&captchafield=firstAccess
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-15a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

O item foi apreciado em sessao reservada da reuniao.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da sustentacao da Sra.
Danielle Bittencourt Cruz, representante da recorrente.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora — Voto n®
137/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.3.7. Assuntos da GGTAB

3.3.71
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Quality in Tabacos Industria e Comércio de Cigarros e Importacao
e Exportacao Ltda.
CNPJ: 11.816.308/0001-26
Processo: 25069.699897/2015-14
Expediente: 4540638/20-3
Area: CRES3/GGREC
Decisbes anteriores:
- SJO n? 43/2020, realizada em 25/11/2020, item 2.3.4. Aresto n? 1.402, de
25/11/2020, publicado no D.O.U n® 226, de 26/11/2020.
-SJO n? 2/2021, realizada em 27/1/2021, item 3.3.2.
- ROP 11/2021 - item 3.3.7.1 - mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora —Voto n®
139/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

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

V. REVISAO DE ATO:
5.3. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES
5.3.3. Assuntos da GGPAF

5.3.3.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Ministério da Saude (MS)
Processo: 25351.913312/2021-69 (SEI)
Expediente: 1481933(SEI)
Area: GGREC
Deciséao anterior:
-CD 458/2021, de 25/5/2021.
A Diretora Cristiane Jourdan proferiu o Voto n®
135/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.
O Diretor Alex Campos cumprimentou a Relatora por trazer a discussao



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-43a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.402-de-25-de-novembro-de-2020-290345002
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/viewhttps:/www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-11-de-9-de-junho-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-12-2021/item-3-3-7-1-voto-139-2021-dire3.pdf
file:///Z:/Reuni%25C3%25B5es%2520DICOL/Circuitos%2520Deliberativos/2021/Extratos%2520Digitalizados/Extrato%2520CD%2520458.2021%2520-%2520Importa%25C3%25A7%25C3%25A3o%2520em%2520Car%25C3%25A1ter%2520Excepcional%2520-%2520SEI_25351.913312_2021_69.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-12-2021/item-5-3-3-1-voto-135-2021-dire3.pdf

este tema que, sobre o ponto de vista do mérito da aplicacao do pedido de
excepcionalidade que abre o Ministério da Saude (MS), em tudo coincide
com o espirito da Anvisa de sempre ir em socorro aos apelos das
autoridades de saude, em especial ao MS; no entanto, observou que o
instrumento da revisao de ato, como se sabe, &€ uma via restrita, em que se
instrumentaliza a revisao de um ato ilegal cometido pelo Colegiado, assim,
no instante em que o Relator analisou a situacao de fato, o fez a luz das
diretrizes e normativos da Anvisa, considerando-o em conformidade;
desta forma, sugeriu o0 encaminhamento no sentido de nao tornar precario
o instrumento da revisao de ato, convertendo-o em um novo pedido de
excepcionalidade de oficio.

A Diretora Cristiane Jourdan esclareceu que votou pela revisao de oficio
da decisao inicialmente proferida; ela acatou em seu voto a consideracao
do Diretor Alex Campos.

O Procurador-Chefe, Fabricio Braga, explicou que o instrumento de
revisao de ato é cabivel quanto se trata de um processo sancionador,
assim a forma como o MS fez a solicitacao nao é adequada; porém,
sugeriu que a Diretoria Colegiada poderia, de oficio, conhecer do pedido
do MS como um novo pedido de excepcionalidade e assim discutir
novamente o mérito.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos termos do voto da
relatora:

l. pela IMPROCEDENCIA do pleito de revisdo de ato apresentado pelo
Ministério da Saude;

. AUTORIZAR, de oficio, a solicitacao para importacdo, em carater
excepcional, de 9.000 (nove mil) frascos do medicamento antirretroviral
nevirapina, na concentracao 50mg/5ml, na forma farmacéutica suspensao
oral, fabricado pela empresa Aurobindo Pharma Limited (india) e
adquirido por intermédio da Organizacao Pan-Americana da
Saude/Organizacao Mundial da Saude (OPAS/OMS), nos termos da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 203, de 26 de dezembro de
2017.

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.

As treze horas e trinta e seis minutos foi encerrada a sessdo publica, e as treze horas e
cinquenta e trés minutos foi iniciada a sessao reservada. Nada mais havendo a discutir,
as catorze horas e dois minutos foi encerrada a reuniao.

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



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/videos

diretoria/videos).

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 30/06/2021, as 14:16, 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.

i 3
Jeli‘ I.g;.
assinatura
eletronica

Ak A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
: 'tr.' _ﬂ'l-"""-._ https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1508189 e o cédigo

rect = CRC 6FBB5D10.

Referéncia: Processo n?25351.903799/2021-71 SEIn21508189


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Ata da Reunião Ordinária Pública da Dicol SGCOL 1508189

