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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, o Diretor Substituto Romison Rodrigues Mota, contando ainda com a
presenca do Procurador-Chefe, Fabricio Oliveira Braga, da Ouvidora Substituta, Daniela
Figueira Aben-Athar, e da Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Nazaré Sadalla
Peres Pimentel, reuniu-se ordinariamente no dia catorze de abril de dois mil e vinte e um,
com inicio as catorze horas, por videoconferéncia, para deliberar sobre as matérias a
seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. ltens incluidos em pauta:
- Foi incluido em pauta o item 2.3.2.

b. ltens mantidos em pauta:
- Foram mantidos em pauta os itens 2.4.4,2.4.5,2.5.1,3.1.1.1,3.3.1.1,3.3.9.1,3.4.1.2.

c. ltens retirados de pauta:
- Foram retirados de pauta os itens 2.4.3, 3.5.9.1, 3.5.9.2.

d. Requerimento de sigilo:
- Foi rejeitado o pedido de sigilo para o item 5.1.2.2.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1
- O Diretor-Presidente, Antonio Barra, cumprimentou a servidora Daniela Aben-
Athar pela nomeacao como Ouvidora Substituta, desejando-lhe sucesso e uma
excelente gestao desta unidade organizacional que tem a importante missao de
zelar pela qualidade e tempestividade dos servicos prestados pela Anvisa;
cumprimentou também o Adjunto de Diretor da Quarta Diretoria, recentemente
nomeado, Dr. Maximiliano D’Avila Candido de Sousa, que retornou a Agéncia.
A Ouvidora Substituta, Daniela Aben-Athar, agradeceu os cumprimentos e
destacou que é um momento dificil e verdadeiramente atipico, diante da
incerteza da permanéncia de uma pandemia, cuja a harmonia e unidao entre os
Poderes é essencial; considerou que, no afa de se buscar solucoes, é natural
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que haja conflitos de interesses, mas que se seguira em frente, imbuidos de
espirito publico e cientes que, como cidadaos e servidores publicos, estamos
fazendo o melhor para o pais; ressaltou que, por falta de recursos humanos, foi
nomeada para ocupar transitoriamente o cargo de Ouvidora Substituta, mas
que tal situacao s6 perdurara até a nomeacao pelo Presidente da Republica e
sabatina do novo Ouvidor pelo Senado Federal; expressou a sua honra de
integrar a Agéncia hum momento delicado; recordou que por ocupar o
mandato de Corregedora da Anvisa, a legislacao a impede de ocupar o cargo
de Ouvidora Substituta por mais de trinta dias; informou que nesse periodo,
como nao foi possivel superar o principio da ubiquidade, segundo o qual nao
se pode estar presente em dois lugares ao mesmo tempo, respondera pela
Ouvidoria, nos seus afastamentos legais, a servidora Lorena Thereza Gomes
da Silva, enquanto, que na Corregedoria respondera o servidor Gleyson Batista
de Siqueira; por fim, agradeceu a Deus, seus pais e ao Diretor-Presidente pela
confianca no seu trabalho como Corregedora e, temporariamente, como
Ouvidora Substituta, expressando sua gratidao por poder contribuir como
representante dos cidadaos e também no aperfeicoamento do servico publico
prestado pela Anvisa.

- Foi apresentado video institucional, do quadro “Anvisa Esclarece”, com a
participacdo do Diretor-Presidente, Antonio Barra, sobre a importancia da
segunda dose das vacinas contra a Covid-19. O Diretor-Presidente recordou
que este quadro faz parte de uma série de videos disponibilizados no Portal da
Agéncia, inaugurado pelo Diretor Alex Campos com orientacées sobre o uso
correto de mascaras nos ambientes aeroportuarios; informou que ja se
encontra em andamento na Agéncia a solicitacao para que servidores das mais
diversas areas técnicas também participem do “Anvisa Esclarece”, tirando
duvidas da populacdao quanto a temas relacionados a vigilancia sanitaria;
esclareceu, porém, que, nesta primeira fase do quadro, somente participarao os
Diretores.

- O Diretor-Presidente, Antonio Barra, informou que os dois protocolos vacinais
da Covaxin e Sputnik V se encontram num estagio bem definido e divulgado no
Portal da Anvisa, no qual qualquer cidadao pode acessar e verificar o
andamento das analises; ponderou que nao ha neste momento um
“crondmetro disparado” sobre a Agéncia em relacado a estas duas vacinas, no
sentido de que a analise da Anvisa s6 prossegue ou progride com o aporte de
documentos que permitam esta analise; ressaltou ainda que os dois protocolos
vacinais contam com uma célere atuacao da Agéncia, na medida exata em que
os documentos sao acostados aos processos, para que se possa efetivamente
realizar as analises; reiterou, ainda, que a Anvisa continua trabalhando para
que se possa, muito em breve, ter posicionamentos definitivos em relacao aos
dois protocolos vacinais citados.

- O Diretor-Presidente, Antonio Barra, rememorou a Conquista de Montese, de
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14 de abril de 1945, na ltalia, quando a Forca Expedicionaria Brasileira (FEB)
travou arduo combate na Segunda Guerra Mundial, naquela que foi a primeira
acao exclusivamente brasileira, para a ruptura das linhas defensivas alemas,
abrindo caminho para a retomada da ltdlia e a vitéria dos Aliados contra os
regimes nazista e fascista — tal batalha foi considerada uma das mais
sangrentas da historia das Forcas Armadas, com mais de quatrocentas baixas,
entre mortos e feridos; emocionado, prestou homenagem ao Tenente Iporan
Nunes de Oliveira, veterano da Conquista de Montese integrante da 22
Companhia do 112 Regimento de Infantaria, pela sua acao inspirada, corajosa e
oportuna; lamentou que a imprensa nao tenha feito qualquer referéncia sobre
esta data; prestou o seu reconhecimento a todas as familias dos
expedicionarios brasileiros; neste momento de pandemia, como em 1945,
desejou que os brasileiros reconhecam e prestem suas homenagens a todos
aqueles que se sacrificaram pelo bem comum.

- A Diretora Meiruze Freitas expressou a sua mensagem de forca e superacao
aos servidores da Anvisa e suas familias, que neste momento enfrentam as
dificuldades da pandemia, em especial, aos servidores que se encontram
hospitalizados; solidarizou-se com todos, afirmando que eles se encontram em
suas oracoes, pedindo superacao e que os profissionais de saude estejam
imbuidos na missao de salvar vidas. A Diretora Cristiane Jourdan prestou as
suas condoléncias a todos aqueles que perderam familiares e amigos para a
Covid-19; ressaltou os seus sentimentos de solidariedade e busca de
superacao com otimismo e fé de que tempos melhores virao.

- O Diretor Alex Campos aquiesceu com a mensagem da Diretora Meiruze
Freitas neste momento tormentoso; homenageou os servidores da Anvisa,
particularmente aqueles mais envolvidos no enfrentamento da pandemia, como
os dos Postos de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(PAF); destacou que o trabalho destes servidores tem tomado uma dimensao
ainda maior pelo volume de trabalho apresentado, por conta das importacoes;
honrou, em nome de todos aqueles que perderam algum familiar para a Covid-
19, a memoria dos servidores falecidos Manoel Teixeira Almeida, do estado do
Piaui, Ranilson Moraes de Souza, de Alagoas, e lico Rosa Vilela, do Mato
Grosso do Sul; distinguiu, por todos os esforcos e contribuicoes
empreendidos nesta pandemia, a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada
(SGCol) e os seus servidores Verangge Pereira Lopes Custodio, Rhana Rheila
de Souza Borges, Ricardo Bouza Sandes Alves, Ednardo Bastos Rodrigues,
Ana Claudia Oliveira, Pablo Rafael Tavares Pereira, Renata Oliveira Santos,
Maria Livia da Silva Santos e Viviane Magalhaes Caetano de Almeida; ressaltou
que a Secretaria-Geral tem prestado um papel fundamental neste momento,
promovendo solucdes para que as publicagées cheguem ao Diario Oficial da
Uniao no tempo necessario de Anvisa prover suas acoes, além de todo o
trabalho empreendido para a realizacao das Reunides da Diretoria Colegiada. O
Diretor-Presidente, Antonio Barra, aderiu as palavras do Diretor Alex Campos e
cumprimentou toda a equipe da Secretaria-Geral; recordou que ja foi Diretor na



Quinta Diretoria e que, de fato, € uma atividade de linha de frente no
enfrentamento da pandemia; informou que até momento foram seis servidores
e um colaborador vitimas da Covid-19, aos quais, também prestou sua
homenagem e o seu pesar: Orismelia Maria Mota Gomes, Rosineide Tavares de
Souza Picanco, Sandra Regina Alves de Oliveira, Laércio de Padua Ferreira. O
Diretor Substituto Romison Mota aquiesceu com o Diretor Alex Campos,
afirmando que toda a Diretoria Colegiada esta consternada com esta situacao,
mas firme no objetivo de promover e proteger a saude da populacao brasileira.

1.7
- Com relacao ao pedido de vista do processo n? 25351.093131/2019-91,
realizado na Reuniao Ordinaria Publica n? 4, o Diretor Substituto Romison Mota
solicitou um maior prazo para a realizacao de diligéncias e analise dos autos do
processo, conforme prerrogativa prevista no artigo 30, paragrafo 22, da
Resolucao de Diretoria Colegiada n2 255, de 10 de dezembro de 2018.

1.8

- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Pimentel, informou que foi
recebida sustentacao para o item 5.1.2.2. Conforme publicado na pauta da
Reuniao, a sustentacao foi disponibilizada de forma antecipada a todos os
Diretores para o devido conhecimento. Além disso, a manifestacao foi
publicada no Portal da Anvisa na pagina das Reunioes da Diretoria Colegiada,
em “Processos Deliberados na 72 Reuniao Ordinaria Publica da Dicol de 2021”.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:
2.1. Abertura de Processo Regulatério:

2141
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.917591/2020-59
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
abertura de processo regulatério para alteracdo do art. 7° da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 392, de 26 de maio de 2020, para prever
excepcionalidades referentes a utilizacdo de cilindros de oxigénio nao
medicinal, utilizacdo de rampas de enchimento de cilindros industriais para o
enchimento de cilindros medicinais, e utilizacdo de unidades de envasamento
exclusivo de gases industriais para o envasamento de gases medicinais.
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.7 - Certificagao de Boas Praticas
de Fabricagao para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF).
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de
Consulta Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.
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 n2
84/2021/SEI/DIRE1/Anvisa; observou que estas decisdes ad referendum
estao previstas no Regimento Interno da Anvisa desde sempre, contudo,
se tornaram de grande importancia para o enfrentamento da pandemia; no
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caso especifico do oxigénio, recordou que a atuacao da Anvisa se deu ha
bastante tempo na questao da taxa de enriquecimento do oxigénio
medicinal, quando, recebida a demanda, no mesmo dia foi tomada uma
decisao ad referendum, juntamente com a Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), o que permitiu aumentar significativamente
a oferta deste item essencial.

O Diretor Substituto Romison Mota recordou que ja é a segunda norma
aprovada em carater de excepcionalidade sobre o oxigénio medicinal;
considerou que tais medidas contribuiram parao fornecimento ea
distribuicao de oxigénio no territério brasileiro.

A Diretora Meiruze Freitas julgou positiva a rapida atuacao da Anvisa para
minimizar o risco de desabastecimento de oxigénio medicinal,
cumprimentando o Relator, o Diretor Substituto Rémison Motae a
Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), na pessoa
da Gerente-Geral Ana Carolina Marino.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao ad referendum que aprovou a abertura de processo regulatorio,
nos termos do voto do relator.

21.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.907925/2021-67
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
abertura de processo regulatério sobre procedimentos temporarios e
extraordinarios para a autorizacdo em carater emergencial de medicamentos
anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e outros medicamentos
hospitalares usados para manutencao da vida de pacientes no enfrentamento
da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto
do novo coronavirus (SARS-CoV-2).
Area: DIRE2
Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 7.1 - Registro, pds-registro e
notificagdo de medicamentos.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de
Consulta Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.
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 n2
85/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.
O Diretor Substituto Romison Mota relembrou que esta foi uma medida
aprovada ad referendum na noite do dia 5 de marco, que exigiu das
Diretorias e seus servidores uma coeréncia e articulacao incriveis, pois
era uma norma que exigia a manifestacao rapida de diversas areas
técnicas da Agéncia, tendo contado com o auxilio do Gabinete do Diretor-
Presidente (Gadip); destacou ainda o trabalho da Secretaria-Geral da
Diretoria Colegiada (SGCol) que esteve a postos com a Imprensa Nacional
na publicacdo de todas aquelas normas nas ultimas horas da sexta-feira;
ponderou que esta atuacao da Agéncia conforta a sociedade neste
momento de pandemia. O Diretor-Presidente, Antonio Barra, acompanhou
as consideracoes do Diretor Substituto Romison Mota, parabenizando as
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areas técnicas da Agéncia, especialmente as assessorias e a Secretaria-
Geral, na pessoa da Secretaria-Geral, Lilian Pimentel, e a Imprensa
Nacional.

A Diretora Cristiane Jourdan julgou a decisao como de enorme impacto
no enfrentamento da pandemia, com a superacao da situacao sofrivel de
maior demanda por medicamentos anestésicos e sedativos; destacou que
a Agéncia prontamente adotou medidas emergenciais de celeridade e
eficiéncia.

A Diretora Meiruze Freitas sublinhou o papel da Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) nesta regulamentacao;
destacou o esforco etrabalho realizado pelos servidores Raphael
Sanches, Gerente de Avaliacao da Qualidade de Medicamentos
(GQMED/GGMED), e Patricia Fernandes Castilho, Coordenadora de
Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos (Coifa/GGMED), nesta
normativa; salientou que esta regulamentacao foi feita com urgéncia, mas
com cuidado técnico, preservando o rigor da avaliacao da Anvisa,
baseada nos beneficios versus risco; informou que, desde a publicacao
da norma, foram autorizados quatro novos medicamentos, utilizados no
kit intubacao, ja permitindo que estes medicamentos estejam nos
hospitais e no manejo clinico dos pacientes; por fim, ressaltou a atuacao
célere e articulada da Agéncia com todos os envolvidos, quais sejam da
SGCol e da Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (Gelas/GGFIS);
agradeceu a todos os servidores que prontamente repensaram no modelo
regulatério e especialmente ao Diretor-Presidente que nao se furtou de
tomar trés medidas de emergéncia ad referendum.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao ad referendum que aprovou a abertura de processo regulatorio,
nos termos do voto do relator.

213
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.904013/2021-33
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdrio para prorrogacao de
prazo da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 283, de 17 de maio de
2019, que dispde sobre investigacdo, controle e eliminacdo de nitrosaminas
potencialmente carcinogénicas em antagonistas de receptor de angiotensina .
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 7.9 - Metodologias de controle de
qualidade, seguranca e eficacia de medicamentos.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério por motivo de
baixo impacto, e de Consulta Publica, por necessidade de enfrentamento de
situacdo de urgéncia.
Os itens 2.1.3 e 2.4.7 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor Substituto Romison Mota proferiu o Voto n?
62/2021/SEI/DIRE4/Anvisa.
A Diretora Cristiane Jourdan destacou a importancia da matéria, que
apresenta impacto direto no perfil de seguranca e eficacia de
medicamentos estratégicos e de uso frequente no tratamento da
hipertensao; pontuou as diversas acoes que veem sendo adotadas pela
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Anvisa, desde julho de 2018, com o propdsito de mitigar o risco sanitario
relacionado a presenc¢a de nitrosaminas e Insumos Farmacéuticos Ativos
(IFAS) da classe dos antagonistas de receptores de angiotensina ll, classe
essa de medicamentos usados no tratamento da hipertensao arterial, em
especial, na rede publica; ressaltou que as evidéncias cientificas
respaldam a revisao do normativo vigente, nos termos da proposta
apresentada pelo Relator.

A Diretora Meiruze Freitas acompanhou as consideracoes da Diretora
Cristiane, particularmente quanto a necessidade do monitoramento
dessas impurezas de nitrosaminas em medicamentos de uso crénico;
enfatizou que ha uma importancia terapéutica nestes medicamentos e que
as empresas farmacéuticas devem colaborar neste monitoramento pos
mercado para manter o perfil de seguranca do insumo farmaceéutico.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, rememorou que esta tematica ja se
encontrava em discussao na Agéncia, contudo, mais uma vez, o advento
da pandemia eleva essa discussao a uma importdncia ainda maior,
considerando que sao insumos utilizados no tratamento da hipertensao
arterial sistémica, uma das doencas que mais matam e causam sequelas
no mundo e que, neste momento, tem se agravado por toda a situacao
dolorosa de ansiedade, perdas, angustias e limitacoes na pratica de
atividades fisicas causadas pela pandemia.

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

214
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.908991/2020-73
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para definicdo de
critérios e procedimentos extraordinarios e temporarios para a exposicao a
venda de preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais, em virtude da
emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do
novo coronavirus (SARS-CoV-2).
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao é tema
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e Consulta
Publica, por necessidade de enfrentamento de situagao de urgéncia.
Os itens 2.1.4 e 2.4.8 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor Substituto R6mison Mota enunciou o Voto n?
73/2021/SEI/DIRE4/Anvisa.
A Diretora Cristiane Jourdan ressaltou a relevancia da medida proposta,
uma vez que, permanece a emergéncia de saude publica decorrente da
pandemia; ponderou que é fundamental para o seu enfrentamento a
disponibilidade de produtos antissépticos e sanitizantes para a
sociedade.
A Diretora Meiruze Freitas rememorou que a maioria das medidas
tomadas na pandemia tinham o prazo de 180 (cento e oitenta) dias de
validade, mas, diante da situacao, houve a necessidade de prorroga-las;
reforcou a reflexao para que a Anvisa reavalie, nao s6 para o periodo de
pandemia, a necessidade de uma lista de produtos que possam estar
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disponiveis nas farmacias de manipulacao, principalmente os produtos
antissépticos; questionou por quais razoes, por exemplo, as farmacias
manipulacao em geral nao podem comercializar alcool 70%, vez que o
mesmo produto encontra-se disponivel em supermercados.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, acompanhou o posicionamento das
Diretoras Cristiane Jourdan e Meiruze Freitas, reforcando que a Agéncia
precisa urgentemente rediscutir os critérios e procedimentos para a
exposicao a venda destes produtos, uma vez que, fazem parte do tripé de
prevencao ao Coronavirus: mascara, distanciamento social e higienizacao
das maos.

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

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

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

2.3.2

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Processos: 25351.908746/2021-47 e 25351.904811/2021-65

Assunto: Propostas de Consultas Publicas para inclusdo e alteragdo das
monografias dos ingredientes ativos Q05 — QUIZALOFOPE-P e P62 -
PEPTIDEOS DERIVADOS DA PROTEINA HARPIN, constantes na Relacdo
de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitérios e
Preservantes de Madeira.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao é tema

A Diretora Cristiane enunciou o Voto n?2 71/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR as Consultas
Publicas, com o prazo de 60 (sessenta) dias para manifestacao da
sociedade, nos termos do voto da relatora.

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.557902/2011-73

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucao de Diretoria Colegiada
que dispde sobre o controle de plantas, substancias, medicamentos e produtos
sujeitos a controle especial (revisdo da Portaria SVS/MS n® 344/1998).

Area: GPCON/GGMON/DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.12 - Controle e fiscalizagédo
nacionais de substancias sob controle especial e plantas que podem origina-
las.

O Diretor Alex Campos enunciou o Voto n? 113/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, com o prazo de 90 (noventa) dias para manifestacao da
sociedade, nos termos do voto do relator. O Diretor Alex Campos foi
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sorteado para relatar a matéria.

2.4. Instrumento Regulatorio:

241

242

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.917591/2020-59

Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 482, de 19 de marco 2021, que
altera o art. 7° da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 392, de 26 de
maio de 2020 para prever excepcionalidades referentes a utilizagdo de
cilindros de oxigénio ndo medicinal, utilizagdo de rampas de enchimento de
cilindros industriais para o enchimento de cilindros medicinais, e utilizacdo de
unidades de envasamento exclusivo de gases industriais para o0 envasamento
de gases medicinais.

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.7 - Certificagdo de Boas Praticas
de Fabricagao para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF).

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®
84/2021/SEI/DIRE1/Anvisa; observou que estas decisoes ad referendum

estao previstas no Regimento Interno da Anvisa desde sempre, contudo,
se tornaram de grande importancia para o enfrentamento da pandemia; no
caso especifico do oxigénio, recordou que a atuacao da Anvisa se deu ha
bastante tempo na questao da taxa de enriquecimento do oxigénio
medicinal, quando, recebida a demanda, no mesmo dia foi tomada uma
decisao ad referendum, juntamente com a Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), o que permitiu aumentar significativamente
a oferta deste item essencial.

O Diretor Substituto Romison Mota recordou que ja é a segunda norma
aprovada em carater de excepcionalidade sobre o oxigénio medicinal;
considerou que tais medidas contribuiram parao fornecimento ea
distribuicao de oxigénio no territério brasileiro.

A Diretora Meiruze Freitas julgou positiva a rapida atuacao da Anvisa para
minimizar o risco de desabastecimento de oxigénio medicinal,
cumprimentando o Relator, o Diretor Substituto Rémison Motae a
Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdao Sanitaria (GGFIS), na pessoa
da Gerente-Geral Ana Carolina Marino.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao ad referendum que aprovou a Resolucao de Diretoria Colegiada —
RDC n2482, de 19 de marco de 2021, nos termos do voto do relator.

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.907925/2021-67

Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucéao de Diretoria Colegiada n® 484, de 19 de marco de 2021, que dispde
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sobre procedimentos temporarios e extraordinarios para a autorizacdo em
carater emergencial, de medicamentos anestésicos, sedativos, bloqueadores
neuromusculares e outros medicamentos hospitalares usados para
manuten¢ao da vida de pacientes no enfrentamento da emergéncia de saude
publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus
(SARS-CoV-2).

Area: DIRE2

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 7.1 - Registro, pés-registro e
notificagdo de medicamentos.

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?
85/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

O Diretor Substituto Romison Mota relembrou que esta foi uma medida
aprovada ad referendum na noite do dia 5 de marco, que exigiu das
Diretorias e seus servidores uma coeréncia e articulacao incriveis, pois
era uma norma que exigia a manifestacao rapida de diversas areas
técnicas da Agéncia, tendo contado com o auxilio do Gabinete do Diretor-
Presidente (Gadip); destacou ainda o trabalho da Secretaria-Geral da
Diretoria Colegiada (SGCol) que esteve a postos com a Imprensa Nacional
na publicacao de todas aquelas normas nas ultimas horas da sexta-feira;
ponderou que esta atuacao da Agéncia conforta a sociedade neste
momento de pandemia. O Diretor-Presidente, Antonio Barra, acompanhou
as consideracoes do Diretor Substituto R6mison Mota, parabenizando as
areas técnicas da Agéncia, especialmente as assessorias e a Secretaria-
Geral, na pessoa da Secretaria-Geral, Lilian Pimentel, e a Imprensa
Nacional.

A Diretora Cristiane Jourdan julgou a decisao como de enorme impacto
no enfrentamento da pandemia, com a superacao da situacao sofrivel de
maior demanda por medicamentos anestésicos e sedativos; destacou que
a Agéncia prontamente adotou medidas emergenciais de celeridade e
eficiéncia.

A Diretora Meiruze Freitas sublinhou o papel da Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED) nesta regulamentacao;
destacou o esforco e trabalho realizado pelos servidores Raphael
Sanches, Gerente de Avaliacado da Qualidade de Medicamentos
(GQMED/GGMED), e Patricia Fernandes Castilho, Coordenadora de
Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos (Coifa/GGMED), nesta
normativa; salientou que esta requlamentacao foi feita com urgéncia, mas
com cuidado técnico, preservando o rigor da avaliacao da Anvisa,
baseada nos beneficios versus risco; informou que, desde a publicacao
da norma, foram autorizados quatro novos medicamentos, utilizados no
kit intubacao, ja permitindo que estes medicamentos estejam nos
hospitais e no manejo clinico dos pacientes; por fim, ressaltou a atuacao
célere e articulada da Agéncia com todos os envolvidos, quais sejam da
SGCol e da Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (Gelas/GGFIS);
agradeceu a todos os servidores que prontamente repensaram no modelo
regulatério e especialmente ao Diretor-Presidente que nao se furtou de
tomar trés medidas de emergéncia ad referendum.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
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decisao ad referendum que aprovou a Resolucao de Diretoria Colegiada -
Resolucdo de Diretoria Colegiada- RDC n2 484, de 19 de marco de 2021,
nos termos do voto do relator.

243
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.909215/2020-91
Assunto: Proposta de Resolugéao de Diretoria Colegiada que dispde sobre os
procedimentos administrativos para concessdo da Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacéo e da Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem.
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.7 Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricagcado de Produtos sob regime de Vigilancia Sanitaria— CBPF.
Deliberacao anterior:
- ROP 6/2021 - item 2.4.2 - mantido em pauta.
- Retirado de pauta.

244
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.937185/2020-11
Assunto: Proposta de alteracdo da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC
n® 15, de 26 de marco de 2013, que aprova o Regulamento Técnico "Lista de
substancias de uso cosmético": Acetato de Chumbo, Pirogalol, Formaldeido e
Paraformaldeido e d& outras providéncias.
Area: GHCOS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 5.7 - Regularizacao de ingredientes
empregados em alisamento capilar.
- Mantido em pauta.

245
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.937185/2020-11
Assunto: Proposta de alteracdo da Instrugdo Normativa 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
Resolucgao de Diretoria Colegiada - RDC n® 409, de 27 de julho de 2020.
Area: GHCOS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 5.7 - Regularizacao de ingredientes
empregados em alisamento capilar.
- Mantido em pauta.

246
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.715085/2015-78
Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os
requisitos para identificacdo como integral e para destaque dos ingredientes
integrais na rotulagem dos alimentos contendo cereais.
Area: GGALI/DIRE2



Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 4.15 - Requisitos sanitarios para
produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos.

O Diretor Substituto Romison Mota pronunciou oVoto n®
70/2021/SEI/DIRE4/Anvisa.

O Diretor Alex Campos julgou que esta é uma proposta que fortalece o
papel do direito do consumidor frente aqueles que fabricam ou
comercializam estes alimentos, além do aspecto de se informar melhor as
pessoas no sentido nutricional e de consumirem realmente o que esta
sendo objeto da rotulagem.

A Diretora Cristine Jourdan destacou que o consumo de graos integrais
tem sido associado a uma maior ingestao de nutrientes e melhora da
qualidade de vida, disso decorre a importancia do estabelecimento de
critérios de composicao e a rotulagem desses produtos a base de cerais
integrais, de maneira a fornecer ao consumidor instrumentos para torna-lo
mais consciente e apto para realizar suas escolhas.

A Diretora Meiruze Freitas registrou que a Diretoria Colegiada, nessa
semana, decidiu sobre a doacao de cereais, por parte de uma empresa,
julgando ser esta medida importante nesse momento, tendo a Diretoria
Colegiada a sensibilidade de autorizar a referida doacao, a partir de
elementos fundamentais apresentados pela Geréncia-Geral de Alimentos.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

247
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.904013/2021-33
Assunto: Proposta de prorrogacdo de prazo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 283, de 17 de maio de 2019, que dispbe sobre
investigacdo, controle e eliminacdo de nitrosaminas potencialmente
carcinogénicas em antagonistas de receptor de angiotensina ll.
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 7.9 - Metodologias de controle de
qualidade, seguranca e eficacia de medicamentos.
Os itens 2.1.3 e 2.4.7 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor Substituto Romison Mota proferiu o Voto n?
62/2021/SEI/DIRE4/Anvisa.
A Diretora Cristiane Jourdan destacou a importancia da matéria, que
apresenta impacto direto no perfil de seguranca e eficacia de
medicamentos estratégicos e de uso frequente no tratamento da
hipertensao; pontuou as diversas acoes que veem sendo adotadas pela
Anvisa, desde julho de 2018, com o propdsito de mitigar o risco sanitario
relacionado a presenca de nitrosaminas e Insumos Farmacéuticos Ativos
(IFAS) da classe dos antagonistas de receptores de angiotensina ll, classe
essa de medicamentos usados no tratamento da hipertensao arterial, em
especial, na rede publica; ressaltou que as evidéncias cientificas
respaldam a revisao do normativo vigente, nos termos da proposta
apresentada pelo Relator.
A Diretora Meiruze Freitas acompanhou as consideracées da Diretora
Cristiane, particularmente quanto a necessidade do monitoramento
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dessas impurezas de nitrosaminas em medicamentos de uso crénico;
enfatizou que ha uma importancia terapéutica nestes medicamentos e que
as empresas farmacéuticas devem colaborar neste monitoramento pos
mercado para manter o perfil de seguranca do insumo farmaceéutico.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, rememorou que esta tematica ja se
encontrava em discussao na Agéncia, contudo, mais uma vez, o advento
da pandemia eleva essa discussao a uma importancia ainda maior,
considerando que sao insumos utilizados no tratamento da hipertensao
arterial sistémica, uma das doencas que mais matam e causam sequelas
no mundo e que, neste momento, tem se agravado por toda a situacao
dolorosa de ansiedade, perdas, angustias e limitacbes na pratica de
atividades fisicas causadas pela pandemia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a
prorrogacao do prazo de vigéncia da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n¢ 283, de 17 de maio de 2019, nos termos do voto do relator.

2438
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.908991/2020-73
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para definicao de
critérios e procedimentos extraordinarios e temporarios para a exposicao a
venda de preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais, em virtude da
emergéncia de salude publica de importancia nacional decorrente do surto do
novo coronavirus (SARS-CoV-2).
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: No é tema.
Os itens 2.1.4 e 2.4.8 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor Substituto Romison Mota enunciou o Voto n®
73/2021/SEI/DIRE4/Anvisa.
A Diretora Cristiane Jourdan ressaltou a relevancia da medida proposta,
uma vez que, permanece a emergéncia de saude publica decorrente da
pandemia; ponderou que é fundamental para o seu enfrentamento a
disponibilidade de produtos antissépticos e sanitizantes para a
sociedade.
A Diretora Meiruze Freitas rememorou que a maioria das medidas
tomadas na pandemia tinham o prazo de 180 (cento e oitenta) dias de
validade, mas, diante da situacao, houve a necessidade de prorroga-las;
reforcou a reflexao para que a Anvisa reavalie, nao sé para o periodo de
pandemia, a necessidade de uma lista de produtos que possam estar
disponiveis nas farmacias de manipulacao, principalmente os produtos
antissépticos; questionou por quais razoes, por exemplo, as farmacias
manipulacao em geral nao podem comercializar alcool 70%, vez que o
mesmo produto encontra-se disponivel em supermercados.
O Diretor-Presidente, Antonio Barra, acompanhou o posicionamento das
Diretoras Cristiane Jourdan e Meiruze Freitas, reforcando que a Agéncia
precisa urgentemente rediscutir os critérios e procedimentos para a
exposicao a venda destes produtos, uma vez que, fazem parte do tripé de
prevencao ao Coronavirus: mascara, distanciamento social e higienizacao
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das maos.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.915578/2019-21

Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre
procedimentos relacionados as alteracbes pds-regularizacdo de produtos
saneantes.

Area: GHCOS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 9.1 - Registro e notificagdo de
produtos saneantes.

O Diretor Substituto ROmison Mota expressou a sua alegria em trazer para
a Diretoria Colegiada um tema de simplificacao administrativa e de
procedimentos; pronunciou o Voto n® 74/2021/SEI/DIRE4/Anvisa.

O Diretor Alex Campos afirmou que sempre que se alcanca um nivel
regulatorio de simplificacao e desburocratizacao, por tras, ha um esforco
muito grande das areas técnicas envolvidas, a partir do dia-a-dia do
trabalho, das experiéncias adquiridas e também das contribuicoes do
setor regulado.

A Diretora Cristiane Jourdan salientou a relevancia da proposta
apresentada, que coaduna com as medidas de simplificacao
administrativas e modernizacao da gestao,que devem nortear a
administracao publica; parabenizou a equipe técnica da Geréncia de
Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS); frisou
que a classificacao das peticoes de alteracao em funcao da relevancia
sanitaria, baseada em gestiao de riscos, devera permitir a Anvisa a
adequada distribuicao de esforcos em situacoes que envolvam maior
risco ou relevancia sanitaria; ponderou que a proposta dara celeridade
nos processos de regularizacao dos produtos saneantes.

A Diretora Meiruze Freitas recordou que a Anvisa tem aprimorado suas
regulamentacées com base no risco sanitario, sendo pioneira a area de
pos-registro de medicamentos; destacou a Resolucao de Diretoria
Colegiada n2 219, de 27 de fevereiro de 2018, onde a Agéncia também fez
esta avaliacao, autorizando a implementacao imediata por decurso de
prazo e realizando uma estratégia de monitoramento da fila, baseado no
risco.

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

2.5. Outros Assuntos de Regulacgao:

2.5.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.940635/2018-20

Assunto: Reformulacdo de decisdo proferida pela Diretoria Colegiada
referente a revisdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada n® 204, de 27 de
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2.5.2

dezembro de 2017.

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: No é tema.
- Mantido em pauta.

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Processo: 25069.400676/2016-45

Assunto: Apresentagdo da Avaliagdo de Resultado Regulatério - Resolugéao
de Diretoria Colegiada n® 195, de 14 de dezembro de 2017, que dispde sobre
embalagens e adverténcias sanitarias de produtos fumigenos derivados do
tabaco.

Area: GGTAB/DIRES

Tema da Agenda Regulatéria: 11.4 — Embalagem de produtos fumigenos
derivados do tabaco.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacdao técnica
realizada pela servidora Stefania Schimaneski Piras
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-
da-diretoria/votos/2021/copy2_of rop-07.2021/apresentacao-
ggtab.pdf/iview), Gerente-Geral de Registro e Fiscalizacao de Produtos
Fumigenos, derivados ou nao do Tabaco (GGTAB).

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou a servidora Stefania Piras pela
apresentacao e entrega da primeira Avaliacdo de Resultado Regulatorio
(ARR) da Anvisa, que marca o protagonismo da Agéncia na
implementacao do novo Decreto n? 10.411/2020; e pronunciou o Voto n?®
83/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

O Diretor Alex Campos considerou que este trabalhado de avaliacao de
resultados regulatorios no tema de tabagismo é muito util, pois traz a
possibilidade de revisao dos marcos regulatorios na protecao da saude
da populacao; a partir do relatério apresentado, destacou quanto as
imagens nas carteiras de cigarro tem efeito pratico no sentido de alertar
as pessoas quanto aos efeitos do tabagismo.

A Diretora Meiruze Freitas julgou importante essa analise de resultado
regulatorio, relembrando que esta foi uma solicitacao trazida a Diretoria
Colegiada, pelo ex-Diretor Renato Alencar Porto, quando da atualizacao
das imagens nas carteiras de cigarro, buscando saber que impactos teria
nha sociedade a cada atualizacao; destacou ser uma analise de resultado
regulatorio realmente efetiva e que certamente servira na atualizacao das
préoximas imagens.

O Diretor Presidente, Antonio Barra, ponderou que o tabagismo é um
habito social, assim como outros, a exemplo do etilismo, ficando nitida a
sua diferenciacao no que tange aos alertas sanitarios dos grupos, onde
ambos sao indutores de problemas de saude, principalmente, quando
levados em excesso por parte do usuario; afirmou ser raso pensar que
somente o tabagismo tem o poder de levar problemas de saude aqueles
que estao proximos, vez que o etilismo também o faz; lembrou que o ser
humano é a soma da saude corporal e mental, nao sendo possivel a um
profissional que se dedica a proteger a saude do cidadao deter-se
exclusivamente em apenas um ou outro segmento; entendeu ter uma
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disparidade muito grande na abordagem de diferente habitos sociais e
que, no caso concreto, por ser uma questao inclusive de coeréncia, ha
que se debrucar diante da situacao elencada; como bem pontuado na
apresentacao técnica e no voto da Relatora ha todo um arcabouco legal
que assim o determina, portanto ndao ha nenhuma critica a esse
arcabouco, mas por outro lado, entendeu que nao se pode ficar tratando
desse assunto, ou seja, a ameaca decorrente de habitos sociais, de
maneira focal e nao ampla.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o Relatério
de Avaliacao de Resultado Regulatério da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 195, de 14 de dezembro de 2017, nos termos do voto
da relatora.

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.1 Assuntos da GGMED

3.1.1.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S/A.
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.017583/2003-18 (Datavisa)
Expediente: 0053337/20-8
Area: CRES1/GGREC
Decisbes anteriores:
- 352 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n®
35/2019, realizada no dia 27/11/2019, item 2.1.20. Aresto n® 1.326, de
27/11/2019, publicado no DOU n® 232, em 2/12/2019.
- 122 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n®
12/2020, realizada no dia 25/3/2020, item 3.1.3.
- Mantido em pauta.

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

3.3.1.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 44.734.671/0001-51
Processo: 25351.657000/2018-64
Expediente: 3002557/20-0
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- 312 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2019.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.326-de-27-de-novembro-de-2019-230746635
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view

31/2020, realizada no dia 5/8/2020, item 2.1.11. Aresto n° 1.382, de 5/8/2020,
publicado no DOU n® 150, em 6/8/2020.

- 12 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
1/2021, realizada no dia 6/1/2021, item 3.1.3.

- Mantido em pauta.

3.3.9 Assuntos da GGTPS

3.3.9.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Bravi ind. e Com. de Produtos Odontolégicos S.A.
CNPJ: 17.106.938/0001-93
Processo: 25351.421142/2020-18
Expediente: 3763114/20-3
Area: CRES3/GGREC
Decisbes anteriores:
- 372 Sesséao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO
n® 37/2020, realizada no dia 30/9/2020, item 2.3.12. Aresto n® 1.393 de
30/9/2020, publicado no DOU n® 190, de 2/10/2020.
- 412 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n®
41/2020, realizada no dia 11/11/2020, item 3.3.1.
- ROP 4/2021 — Retirado de pauta.
- Mantido em pauta.

3.4. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
3.4.1 Assuntos da GGMED

3411
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Pharlab Industria Farmacéutica S.A.
CNPJ: 02.501.297/0001-02
Processo: 25351.845793/2018-77
Expediente: 0143018/21-1
Area: CRES1/GGREC
Decisbées anteriores:
- 452 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
45/2020, realizada no dia 9/12/2020, item 2.1.14. Aresto n® 1.405, de 9/12/2020,
publicado no DOU n®° 236, em 10/12/2020.
- 32 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos SJO n°
3/2021, realizada no dia 6/1/2021, item 3.1.5.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E DAR
PROVIMENTO ao recurso, com o retorno do processo a area técnica para
reabertura da analise do processo de registro, nos termos do voto do
relator — Voto n? 111/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.4.1.2


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-31a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.382-de-5-de-agosto-de-2020-270711781
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-sjo-01.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.393-de-30-de-setembro-de-2020-280799225
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-4-de-11-e-17-de-marco-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-45a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.405-de-9-de-dezembro-de-2020-293261788
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-07.2021/item-3-4-1-1-voto-111-2021-dire5.pdf

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Recorrente: Belfar Ltda.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Processo: 25351.389093/2019-70

Expediente: 4447040/20-1

Area: CRES1/GGREC

Decisées anteriores:

- 202 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
20/2020, realizada no dia 20/5/2020, item 2.1.3. Aresto n? 1.365, de 21/5/2020,
publicado no DOU n® 97, em 22/5/2020.

- 22 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos SJO n°
2/2021, realizada no dia 27/1/2021, item 3.1.5.

- Mantido em pauta.

3413
Retorno de Vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Prati Donaduzzi & CIA Ltda.
CNPJ: 73.856.593/0001-66
Processo: 25351.036068/01-69
Expediente: 1740252/20-2
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- 172 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
17/2020, realizada no dia 29/4/2020, item 2.1.11. Aresto n° 1.362, de 30/4/2020,
publicado no DOU n® 83, em 4/5/2020;
- 422 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
42/2020, realizada no dia 18/11/2020, item 3.1.1;
- ROP 3/2021 - item 3.4.1.1 - mantido em pauta.
- ROP 4/2021 - item 3.4.1.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
voto do Relator (Voto n° 31/2021/SEV/DIRE5S/Anvisa) e concedeu vista a
Diretora Meiruze Freitas.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencido o Relator,
CONHECER E DAR PROVIMENTO ao recurso, com retorno do processo a
area técnica para analise, e DETERMINAR a priorizacao na avaliacao do
pedido de Registro do Medicamento Similar, processo n?
25351.423271/2020-32, para medicamento sulfadiazina de prata na forma
farmacéutica creme na concentracao de 10mg/g, conforme Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n? 18/2014, nos termos do voto da Diretora
Meiruze Freitas — Voto n? 68/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.5.3 Assuntos da GGPAF
3.5.3.1

Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Galena Quimica Farmacéutica Ltda.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-20a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.365-de-21-de-maio-de-2020-258043518
https://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/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-17a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.362-de-30-de-abril-de-2020-254927473
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-42a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-3-de-23-de-fevereiro-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-4-de-11-e-17-de-marco-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-4-2021/item-3-4-1-1-voto-31-2021-dire5.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-07.2021/item-3-4-1-3-voto-68-2021-dire2.pdf

CNPJ: 57.442.774/0001-90

Processo: 25759.305382/2020-85

Expediente: 3258215/20-3

Area: CRES2/GGREC

Decisbées anteriores:

- 342 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
34/2020, realizada nos dias 26 e 27/8/2020, item 2.2.39. Aresto n°® 1.387, de
27/8/2020, publicado no DOU n® 166, em 28/8/2020.

- 22 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
2/2021, realizada no dia 27/1/2021, item 3.2.1.

- ROP 5/2021 - item 3.5.1.9 - retirado de pauta.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator— Voto n®
47/2021/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.5.9. Assuntos da GGTPS

3.5.9.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Whiteness do Brasil Industria Ltda.
CNPJ: 32.256.235/0001-35
Processo: 25351.391963/2020-12
Expediente: 3851195/20-5
Area: CRES3/GGREC
Decisbes anteriores:
- 372 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
37/2020, realizada no dia 30/9/2020, item 2.3.14.Aresto n° 1.393/2020,
publicado no DOU n® 190, em 2/10/2020;
- 422 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
42/2020, realizada no dia 18/11/2020, item 3.3.4.
- ROP 4/2021 - item 3.5.9.1 - retirado de pauta.
- Retirado de pauta.

3.5.9.2
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Whiteness do Brasil Industria Ltda.
CNPJ: 32.256.235/0001-35
Processo: 25351.381884/2020-95
Expediente: 3851337/20-4
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- 372 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
37/2020, realizada no dia 30/9/2020, item 2.3.13. Aresto n° 1.393/2020,
publicado no DOU n® 190, em 2/10/2020;
- 422 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n®
42/2020, realizada no dia 18/11/2020, item 3.3.3.
- ROP 4/2021 - item 3.5.9.2 - retirado de pauta.
- Retirado de pauta.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-34a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.387-de-27-de-agosto-de-2020-274644969
https://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/reunioes-publicas-ordinarias/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-25-de-marco-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-07.2021/item-3-5-3-1-voto-47-2021-dire4.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.393-de-30-de-setembro-de-2020-280799225
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-42a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-4-de-11-e-17-de-marco-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.393-de-30-de-setembro-de-2020-280799225
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-42a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-4-de-11-e-17-de-marco-de-2021.pdf/view

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
4.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
4.5.2. Assuntos da GGFIS

4.5.2.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Neo Vida Comércio e Importacdo de Produtos Naturais Ltda.
CNPJ: 12.966.706/0001-91
Processos: 25351.957998/2020-19 (Datavisa) e 25351.902748/2021-22 (SEI)
Expedientes: 4167071/20-7 (Efeito Suspensivo)
Area: CRES2/GGREC
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETIRAR o efeito
suspensivo do recurso de expediente n? 4167071/20-7 e pela retificacao
da Resolucao - RE n? 4.474, de 3 de novembro de 2020, publicada em 5 de
novembro de 2020, pela Geréncia-Geral de Inspecdao e Fiscalizacao
Sanitaria (GGFIS), nos termos do voto do relator -Voton®
72/2021/SEI/DIRE4/Anvisa.

V.REVISAO DE ATO:
5.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
5.1.2 Assuntos da GGFIS

5.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Laboratério Teuto S/A.
CNPJ: 17.159.229/0001-76
Processos: 25351.472624/2020-28 (Datavisa); 25351.636672/2019-17
(Datavisa); 25351.946117/2019-09 (SEI) e 25351.916988/2020-23 (SEI).
Expediente Revisao de Ato: 669886/20-7
Expediente Recurso: 3117179/19-6
Area: CRES2/GGREC
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do
pedido de revisao, por exaurimento da esfera administrativa, nos termos
do voto do relator — Voto n? 24/2021/SEI/DIRE1/Anvisa. A Diretora Meiruze
Freitas declarou-se impedida na votacao.

5.1.2.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Devintex Cosméticos Ltda.
CNPJ: 01.773.518/0001-20
Processos: 25351.540510/2020-18 (Datavisa); 25351.763953/2020-85


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-07.2021/item-4-5-2-1-voto-72-2021-dire4.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-07.2021/item-5-1-2-1-voto-24-2021-dire1.pdf

(Datavisa) e 25351.938489/2020-97 (SEI)

Expediente Revisao de Ato: 4191826/20-4 e 1246806 (SEI)

Expediente Recurso: 863842/20-0

Area: CRES2/GGREC

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela IMPROCEDENCIA
do pedido de revisao, por exaurimento da esfera administrativa e
ocorréncia de fato superveniente, nos termos do voto do relator — Voto n?
30/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
N&ao houve item a deliberar.

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

VIL. RECOMENDAGGES, ORIENTA(;OES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA:
Nao houve item a deliberar.

Nada mais havendo a discutir, as dezoito horas e cinquenta e sete 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-
diretoria/videos)

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 26/04/2021, as 11:28, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62 § 1°, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

JEII

assinatura .
eletrénica

T v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
"_;'_'_",_-._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1423122 e o codigo
4 CRC 9632C2C6.

Referéncia: Processo n?25351.900032/2021-91 SEIn?1423122


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-07.2021/item-5-1-2-2-voto-30-2021-dire1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/videos
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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