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Analisa pedido da Santa Casa de Misericérdia
de Belo Horizonte, CNPJ: 17.209.891/0001-93,
de autorizacdo para importar, em carater
excepcional, 300 unidades do medicamento
Relifron (interferon alfa 2b), fabricado por
Rellience Life Sciences Pvt Ltd - India,
relacionado a LIn? 21/2865142-7, de
15/10/2021 (1648410). Considerando que foram
apresentados os documentos preconizados na
RDC ne 488/2021 e demonstrada
indisponibilidade do produto no mercado
nacional e que: a) existe justificativa técnica
aceitavel sobre a importancia clinica do
medicamento no contexto do transplante de
neoplasma dos sistemas linfatico
ou hematopoiético e neoplasmas sélidos; b) ha
evidéncias da indisponibilidade, ainda que
temporaria, do produto no mercado nacional; c)
a legislagdo prevé a  possibilidade
de importacdo por unidade de saude; e d) o
namero de unidades a ser importado (300
frascos) parece adequado ao uso proprio do
Hospital, entende-se que a concessao desta
excepcionalidade atende a legislacao vigente.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF)
Relator: Meiruze de Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata de pedido da Santa Casa de Misericordia de Belo Horizonte, CNPJ:
17.209.891/0001-93 (Avenida Francisco Sales, n® 1.111, Bairro Santa Efigénia - Belo
Horizonte/MG), de autorizacdo para importar, em carater excepcional, 300 unidades do
medicamento Relifron (interferon alfa 2b), fabricado por Rellience Life Sciences Pvt Lid
(MIDC, Thane Belapur Road, Rabale, Nnavi M, Navi, Mumbai, India), relacionado a
LIn®21/2865142-7, de 15/10/2021 (1648410).

Segundo a requerente, o produto € indicado para o tratamento de Neoplasma
dos sistemas linfatico ou hematopoiético (tricoleucemia, linfoma cutaneo de células, leucemia
mieldide crbnica, trombocitose associada a doenga mieloproliferativa, linfoma ndo Hodgkin de
baixo grau) e neoplasmas sélidos (sarcoma de Kaposi relacionado a AIDS em pacientes sem
historia de infec¢cdo oportunista, carcinoma de células renais avangado, melanoma maligno



metastatico, melanoma maligno ressecado cirurgicamente em pacientes sem metastase em
linfonodos).

De acordo com documentos anexados ao processo (1648426), a Aché
Laboratorios Farmacéuticos S.A suspendeu temporariamente a producado e comercializacéo
do medicamento biolégico alfainterferona 2b (recombinante) 3.000.000 Ul, 5.000.000 Ul e
10.000.000 Ul — pé liofilizado para solucao injetavel + solucdo diluente, indicado para o
tratamento de hepatite C cronica, isoladamente ou em associagdo a ribavirina. O
hospital descreve que, no momento, ndo foi identificado produto com as mesmas
caracteristicas disponiveis no mercado nacional.

Para tanto, foram apresentados os seguintes documentos:
|- E-mail (1648407);
Il - Pedido de Excepcionalidade para Importagdo (1648408);
I - Certificado de Registro Internacional NEW-WHO0-GMP (1648417);
IV - Proforma (1648421);
V- Carta da Unidade de Saude (1671965);

VI - Estudo interferona (1648419);

VII-  Certificado de analise - COA (1648415);

VIll-  Certificado de Boas Praticas emitido pela autoridade indiana
(1648416);

IX - Bula (1648413);

X - Carta Descontinuagcao Ache (1648426);

XI - Carta de Consumo da apresentacao de 3.000.000 Ul (1648414);
Xll-  Carta de Consumo da apresentagao de 10.000.000 Ul (1648420);
Xl - Packing List EX IPN 21-22 116 (1648422);

XIV - Procuracao (1648423);

XV - Extrato da Licenga de Importacéo LI n? 21/2865142-7, de 15/10/2021
(1648410).

Em 09/11/2021, foi enviada correspondéncia eletrénica a requerente (1664355)
para que apresentasse 0s seguintes documentos para prosseguimento da analise, nos termos
da RDC 488/2021: a) carta da unidade de saude contendo a quantidade do produto a ser
importado com justificativa sobre a indisponibilidade de produto equivalente no mercado
nacional; e b) comprovante de registro do produto no pais de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos idiomas portugués, inglés ou espanhol.
Adicionalmente, foi requerido que a importadora apresentasse evidéncias de que nao esta
conseguindo adquirir no mercado nacional o produto regularizado na Anvisa.

Em 12/11/2021, a empresa encaminhou Carta da Unidade de Saude (1671965);
comprovante de registro (1671967); Carta da Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A., de
dezembro de 2019, informando da suspensdo temporaria da produgdo e comercializacao
da alfainterferona 2b (1671972) no Brasil.

Em 16/11/2021, foi encaminhada nova exigéncia (1672275) reiterando o pedido



de apresentacdo de comprovante de registro, ao qual o importador respondeu (1709991) que o
documento que fora apresentado é o comprovante de registro e informa do registro do produto
também nas Filipinas (https://verification.fda.gov.ph/drug_productslist.php?
cmd=search&t=drug_products&psearch=reliferon+&psearch).

Este é o caso, passo a analise.

2. Analise

Trata-se de solicitacdo de autorizacdo para importagdo em carater de
excepcionalidade de produto sujeito a vigilancia sanitaria ndo regularizado na Anvisa por
unidade de saude, nos termos da RDC n° 81, de 2008, e da RDC n° 488, de 2021.

Inicialmente, esclarece-se que, no Brasil, as importacdes de bens e produtos
sujeitos ao controle sanitario sdo reguladas pela RDC n® 81, de 5 de novembro de 2008, a qual
determina no Capitulo Il - Disposicoes Gerais de Importacdo, que somente sera autorizada a
importacao de bens e produtos sob vigilancia sanitaria que atendam as exigéncias sanitarias
de que trata a norma e outros regulamentos técnicos, no tocante a obrigatoriedade, no que
couber, de registro, notificacdo, cadastro, autorizacdo de modelo, isencao de registro, ou
qualquer outra forma de controle regulamentada pela Anvisa.

CAPITULO Il - DISPOSIGOES GERAIS DE IMPORTAGAO

A importagdo de bens ou produtos sob vigilancia sanitaria devera ser precedida de
expressa manifestagao favoravel da autoridade sanitaria, na forma deste Regulamento.

1. Somente sera autorizada a importagcéo, entrega ao consumo, exposicao a venda ou a
saude humana a qualquer titulo, de bens e produtos sob vigilancia sanitéria, que atendam
as exigéncias sanitarias de que trata este Regulamento e legislagdo sanitéria pertinente.

1.1. Os bens e produtos sob vigilancia sanitaria, destinados ao comércio, a industria ou
consumo direto, deverdo ter a importacdo autorizada desde que estejam regularizados
formalmente perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no tocante a
obrigatoriedade, no que couber, de registro, notificagdo, cadastro, autorizagdo de modelo,
isencdo de registro, ou qualquer outra forma de controle regulamentada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Tal determinag&o esta em consonancia com o que determina a Lei n® 6.360, de 23
de setembro de 1976, que dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos, e da outras Providéncias e que estabelece no TITULO Il - Do Registro, Art. 12,
gque nenhum dos produtos de que trata essa Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da
Saude.

No mesmo sentido, tem-se a Resolucdo RDC n® 488, de 7 de abril de 2021, que
dispbe sobre a importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude,
para seu uso exclusivo e que estabelece que, para a importagdo de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria, deve ser apresentado comprovante da regularizacdo do produto na
Anvisa ou, no caso de produto ndo regularizado, autorizacdo da Diretoria Colegiada ou da
Diretoria relatora, conforme o caso, para a importacdo em carater excepcional. Ressalta-se que
o importador em questao pode ser enquadrado como "unidade de saude", conforme descricao
das atividades econdmicas dispostas no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.

CAPITULO Il


file:///opt/sei/temp/http

DA INSTRUGAO PROCESSUAL

Art. 32 O processo de importacao de que trata esta Resolugao deve ser instruido com os
seguintes documentos:

| - comprovante da regularizacdo do produto na Anvisa ou, no caso de produto nédo
regularizado, autorizagdo da Diretoria Colegiada ou da Diretoria relatora, conforme o caso,
para a importagdo em carater excepcional;

Portanto, para os casos em que ndo ha o cumprimento das exigéncias e
requisitos sanitarios dispostos na legislagdo sanitaria vigente, como a auséncia de
regularizacdo do produto, os pedidos de importacao em carater excepcional sdo analisados e
concedidos pela Diretoria Colegiada da Anvisa ou pela Diretoria relatora, conforme o caso.

O referido regulamento também traz as instrugdes de como deve ser elaborado o
pedido de excepcionalidade pelo requerente, nos termos do Capitulo Ill - DA IMPORTAGAO
DE PRODUTOS NAO REGULARIZADOS NA ANVISA, in verbis:

CAPITULO I
DA IMPORTACAO DE PRODUTOS NAO REGULARIZADOS NA ANVISA

Art. 4° A importagdo de produtos ndo regularizados na Anvisa e indisponiveis no mercado
nacional, destinados a uso clinico, deve ser submetida a apreciacéo e autorizagao pela
Diretoria Colegiada da Anvisa em carater de excepcionalidade com o envio dos seguintes
documentos:

| - Licenca de Importagéo (LI);
[l - carta da unidade de saude contendo a quantidade do produto a ser importado com

justificativa sobre a indisponibilidade de produto equivalente no mercado nacional,
conforme modelo no anexo 1V;

Il - comprovante de registro do produto no pais de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos idiomas portugués, inglés ou
espanhol;

IV - bula/ instrucdo de uso do produto;

V - relatério técnico cientifico contendo justificativa da necessidade da importagéao,
incluindo discussdo sobre a necessidade médica ndo atendida com os produtos
registrados e disponibilizados no mercado nacional; e

VI - no caso de importagdo por operadora de plano de salde, deve ser comprovado o
vinculo da operadora com a unidade de salde que utilizara o produto.

§12 A importacédo de que trata o caput se aplica no caso de indisponibilidade do
produto regularizado no mercado nacional, caracterizada pela incapacidade,
temporaria ou definitiva, de atendimento a demanda nacional por detentores de
registro devidamente regularizados no pais.

§2° No caso de medicamentos, a indisponibilidade prevista no §1° deste artigo deve ser
referente a produto com o mesmo principio ativo, concentragdo e forma farmacéutica
regularizado no mercado nacional.

§3% Nos casos em que as solicitagdes de autorizagcdo de importacdo em carater
excepcional tenham objeto idéntico, isto é, o0 mesmo produto de um mesmo fabricante
que ja tenha sido autorizado pela Diretoria Colegiada da Anvisa, a Diretoria relatora da
andlise do pedido podera monocraticamente conceder a autorizagcdo com base em
decis&o anterior.

§4° Para a autorizagdo prevista no §3°, deve ser mantida a condi¢ao de indisponibilidade
no mercado nacional e da situagdo do registro do produto no pais de origem ou de sua
comercializagao.

§5° A importacao de produto autorizada em carater excepcional, concedida pela Diretoria
Colegiada ou pela Diretoria relatora, fica condicionada a verificagdo, pela autoridade
sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, da regularizacao do importador e atendimento
aos demais requisitos que constam no art. 3°.

§6° Caso o requisito da indisponibilidade no mercado nacional ou da justificativa da



necessidade médica néo atendida néo fique comprovado, a solicitagdo de importagdo em
carater excepcional podera ser encerrada antes da apreciacao pela Diretoria Colegiada.

Art. 52 O processo de importacdo de medicamentos nao regularizados na Anvisa,
autorizados em carater excepcional nos termos da Instrugcdo Normativa - IN n? 1, de 28 de
fevereiro de 2014, ou suas atualizagbes, deve ser instruido com o comprovante de
registro do produto no pais de origem ou no pais em que seja comercializado, ou
documento equivalente nos idiomas portugués, inglés ou espanhol.

Art. 6° Para os produtos ndo regularizados na Anvisa cabe a unidade de saude
destinataria da importagéo:
| - responsabilizar-se pela qualidade, eficacia e seguranga do produto a ser importado;

Il - verificar os prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir as condigdes
necessarias para a manutengao da qualidade dos produtos importados;

Il - assegurar que os profissionais de saude e pacientes tenham informagdes claras e
precisas sobre uso e cuidados de conservacdo dos produtos importados e sobre a
notificagdo de queixas técnicas e eventos adversos a eles relacionados; e

IV - responsabilizar-se pela inutilizacdo dos produtos importados nos termos desta
Resolugdo, quando determinado pela Anvisa.

No que se refere a condicao de indisponibilidade no mercado, a GIMED
informou (1664453) que, em consulta ao sistema Datavisa, verificou-se que, por meio do
expediente 3517415/19-3 (20/12/2019), a empresa Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A -
CNPJ: 60.659.463/0029-92 comunicou a descontinuacao temporaria de fabricacao das
concentragoes de 10.000.000 Ul, 3.000.000 Ul e 5.000.000 Ul, do medicamento biolégico
alfainterferona 2B recombinante devido a razées mercadolégicas avaliadas pela
empresa, ou seja, motivacao comercial.

Além disso, os dados de venda constantes da planilha da SCMED (1665942)
demonstram que as quantidades comercializadas nos ultimos anos de alfainterferona 2b e
alfapeginterforona 2b pesquisados sao decrescentes e a maioria das apresentacdes nao foi
comercializada nos ultimos 3 anos.

Corroborando com tal achado, a GGMED informou (1673658) que foi realizada
uma pesquisa no Datavisa para a substancia ativa (Interferon alfa 2b) em que confirma os
registros cancelados dos demais produtos e afirma que ndo ha no pais opcao terapéutica
semelhante a que se pretende importar.

Por outro lado, a GGMED também pesquisou produtos a base de interferon alfa
2a, cujo uso é previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e
Coinfeccgbes  (disponivel em  hitp:/www.aids.gov.br/pt-br/pub/2017/protocolo-clinico-e-
diretrizes-terapeuticas-para-hepatite-c-e-coinfeccoes) e o resultado apontou um produto com
registro sanitario valido. Entretanto, essa area informou que o termo "intercambialidade" nao se
aplica a produtos bioldgicos e que ha diferenca estruturais entre o interferon alfa 2a e interferon
alfa 2b, embora ambos sejam utilizados no tratamento da hepatite C.

Desse modo, entendo que restou demonstrada a indisponibilidade de trata
o §12do Art. 42 da RDC n2488/2021 referente ao produto Interferon alfa 2b.

Por sua vez, a Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF) informou (1411083) que, caso haja a concessédo da autorizagéo para
importagdo em carater excepcional para o produto em tela, o importador deve anexa-la ao
dossié da LI no Sistema Visédo Integrada e moédulo Anexacdo Eletrbnica de Documentos
(Vicomex), de modo que a area técnica procedera a analise com vistas a liberacao sanitaria da



importacdo. Além disso, o processo de importacdo deve ser instruido com os documentos
constantes do Capitulo Il da Resolucdo RDC n® 488, de 2021, no que couber. A LI deve ser
registrada no Siscomex e também deve ser apresentada formalmente, a peticdo para a
fiscalizagdo sanitaria para importagao por meio do Peticionamento Eletronico para Importacéao -
PEI, conforme instrucdes dispostas na Cartilha do Peticionamento Eletrénico de Importacao,
disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/cartilha-pei-usuario-externo-versao-4.3/view.

CAPITULO I
DA INSTRUGCAO PROCESSUAL

Art. 32 O processo de importacao de que trata esta Resolugéo deve ser instruido com os
seguintes documentos:

| - comprovante da regularizacdo do produto na Anvisa ou, no caso de produto néo
regularizado, autorizagdo da Diretoria Colegiada ou da Diretoria relatora, conforme o caso,
para a importagdao em carater excepcional;

Il - Licenca ou Alvara Sanitario da unidade de salde destinataria da importacao por 6rgao
de vigilancia sanitaria competente, no caso de unidades de salde privadas;

[l - Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) da prestadora de servi¢co de
importacao por conta e ordem de terceiro e por encomenda, para a atividade de importar
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, se for o caso;

IV - contrato comprobatoério da relacdo comercial entre a unidade de salde e o importador
por conta e ordem de terceiro ou por encomenda;

V - documento comprobatério do vinculo entre a unidade de saude e sua entidade

vinculada; e
VI - declaragdo da pessoa juridica detentora da regularizagdo (DDR) do produto junto a
Anvisa autorizando a importacdo conforme modelos nos anexos |, Il e Ill desta

Resolugao, devendo:

a) estar vinculada a 1 (uma) Unica e exclusiva unidade de saude, sendo vedado o repasse
dessa autorizagéao;

b) no caso de importagdo por conta e ordem de terceiro e por encomenda realizada por
meio de entidade vinculada a unidade de saude, a declaragdo deve especificar tal
situacao, citando todos os érgdos intervenientes na operagao;

C) possuir validade juridica, com vigéncia de até 90 (noventa) dias contados da sua
assinatura;

d) ser subscrita pelo responsavel legal ou representante legal do detentor da
regularizacéo; e

e) expressar compromisso de observancia e cumprimento das normas e procedimentos
estabelecidos pela legislagdo sanitéria, bem como de ciéncia das penalidades as quais
esta sujeito, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

§1° A instrugéo processual de que trata o caput deve ser realizada em conformidade com
o disposto no Capitulo XXXIX da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de
novembro de 2008, e suas atualizagées.

§2° Os documentos submetidos de forma eletrbnica devem estar assinados digitalmente
por responsavel legal ou representante legal da empresa importadora, com a utilizagcéo de
certificados do tipo e-CNPJ ou e-CPF, emitidos por autoridades certificadoras
reconhecidas pela Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP/Brasil.

No que tange as Boas Praticas de Fabricacédo, a GIMED informou (1673658) que
o fabricante RELIANCE LIFE SCIENCES PVT. LTD, localizado no seguinte
endereco: DHIRUBHAI AMBANI LIFE SCIENCES CENTRE, PLANT 2 &7 PLOT NO. R-282
TTC AREA OF MIDC, THANE BELAPUR ROAD, RABALE, NAVI MUMBAI THANE 400701
MAHARASHTRA STATE, INDIA, ndo possui Certificado de Boas Praticas de Fabricagao
(CBPF) vigente na Anvisa. Por outro lado, foi apresentado no documento
SEI 1648416, Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) emitido pela autoridade


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/cartilha-pei-usuario-externo-versao-4.3/view

indiana.
Em relagdo a instrucao processual, esclareco o que se segue.

A RDC n? 488/2021 exige a apresentacao de comprovante de registro do produto
no pais de origem ou no pais em que seja comercializado. No certificado apresentado, List of
products approved under GMP (SEI1710016), expedido pela autoridade regulatéria de
Mumbai (india) e valido até julho de 2024, consta que o Interferon alfa 2b esta autorizado para
a fabricante RELIANCE LIFE SCIENCES PVT. LTD. Ademais, o Relifron consta na relacao de
produtos registrados nas Filipinas (https:/verification.fda.gov.ph/drug_productsview.php?
showdetail=&registration_number=BRP-050).

Ainda, conforme Carta da Unidade de Saude (SEI1671965), a Santa Casa de
Misericordia de Belo Horizonte se compromete a assumir todas as responsabilidades pelo uso
do produto, incluindo a avaliacdo de beneficio-risco da utilizacdo do medicamento em seus
pacientes, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas, bem
como outras responsabilidades dispostas no art. 6° da RDC 488/2021.

Por fim, informo que os demais documentos preconizados na RDC n? 488/2021
foram apresentados e saliento que a autorizacdo de importagdo, em carater excepcional, nos
termos da RDC 488/2021, ndo isenta o importador de cumprir os requisitos previstos na
RDC 81/2008 e demais normas aplicaveis, os quais serdo avaliados no processo de
importacao pela GGPAF.

Assim, considerando que: a) existe justificativa técnica aceitavel sobre a
importancia clinica do medicamento no contexto do transplante de neoplasma dos sistemas
linfatico ou hematopoiético e neoplasmas sélidos; b) ha evidéncias da indisponibilidade, ainda
que temporéaria, do produto no mercado nacional; c) a legislacdo prevé a possibilidade
de importacdo por unidade de saude; e e) o numero de unidades a ser importado (300
frascos) parece adequado ao uso préprio do Hospital, entende-se que a concessao desta
excepcionalidade atende a legislagao vigente.

3. Voto

Ante o exposto, considerando a relevancia clinica do medicamento, a sua
indisponibilidade no mercado nacional, a finalidade exclusiva de uso em unidade de saude e o
possivel impacto a saude dos pacientes caso ele ndo seja importado;

Por solicitagdo da Quinta Diretoria, por meio do DESPACHO N°¢
2250/2021/SEI/DIRES/ANVISA (1720251), diante do periodo de férias do Diretor Alex
Campos e considerando a urgéncia para deliberacdo da matéria, uma vez que o medicamento
destina-se a hospital para uso préprio, relato excepcionalmente o pleito, e;

Voto FAVORAVELMENTE a concessao da excepcionalidade para a importacao
pela Santa Casa de Misericordia de Belo Horizonte (CNPJ:17.209.891/0001-93) de 300
unidades do medicamento injetavel Relifron (interferon alfa 2b), fabricado por Rellience Life
Sciences Pvt Lid, Licenca de Importagdo n® 21/2865142-7, de 15/10/2021 (1648410).

Ressalto que a autorizacdo de importacao excepcional pela Diretoria Colegiada
da Anvisa nao isenta o importador de cumprir os demais requisitos previstos na RDC n?° 81, de
5 de novembro de 2008, RDC n° 488, de 7 de abril de 2021 e demais normas aplicaveis, 0s
quais serao avaliados no processo de importacao pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroporto,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), area técnica responsavel pela avaliacao e
liberacdo sanitaria de produtos importados.



http://www.lex.com.br/doc_1626378_RESOLUCAO_RDC_N_81_DE_5_DE_NOVEMBRO_DE_2008.aspx
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-383-de-12-de-maio-de-2020-256532348

Destaco ainda que, como o medicamento objeto da importacdo nao ¢é
regularizado na Anvisa, ndo é possivel atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando a
unidade de saude responsavel por avaliar o beneficio-risco da utilizagdo do medicamento em
seus pacientes, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas
técnicas.

Solicito inclusao em circuito deliberativo para decisao final a soberania da
Diretoria Colegiada da ANVISA.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
23/12/2021, as 11:27, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
¥t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 1720740 e o codigo
! 4; CRC D9E80B25.
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