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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

VOTO N2 236/2021/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n?25351.918709/2021-47
Processo Datavisa: 25351.430855/2019-21
Expediente n® 0651799/21-4

Analisa recurso administrativo interposto em
face da deciséo proferida em 22 instancia pela
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) de
CONHECER do recurso sob expediente n°
1239859/20-1, contra a Resolucao-RE n°
1.096/2020, de 14/04/2020, publicada no Diério
Oficial da Unido (DOU) n® 72 em 15/04/2020,
que determinou a suspensao, comercializacao,
distribuicdo, propaganda e uso de diversos
produtos para a saude fabricados pela
empresa, € NEGAR-LHE PROVIMENTO, nos
termos do Aresto n® 1.412, de 11/2/2021,
publicado no DOU n® 30, de 12/2/2021, Secao

1, Pags. 99-100.
Posicao do relator: NEGAR PROVIMENTO

Area responsavel: GGFIS ,
Empresa: MB INDUSTRIA CIRURGICA LTDA.
CNPJ: 03.917.989/0001-90

Relator: Alex Machado Campos

Relatorio

Trata-se de recurso administrativo interposto sob expediente n® 0651799/21-4
pela empresa MB INDUSTRIA CIRURGICA LTDA. em face da decisdo proferida em 22
instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 42 Sessao de Julgamento Ordinaria
(SJO), realizada no dia 10/02/2021, de CONHECER do recurso sob expediente n°®
1239859/20-1 contra a Resolucdo-RE n° 1.096/2020, de 14/04/2020, publicada no Diario
Oficial da Unido (DOU) n® 72 em 15/04/2020, que determinou a suspensao, comercializagao,
distribuicao, propaganda e uso de diversos produtos para a saude fabricados pela empresa, e
NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita no Voto n®
140/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, conforme Aresto n® 1.412, de 11/2/2021,
publicado no DOU n® 30, de 12/2/2021, Secéao 1, Pags. 99-100.

Tal Resolucdo - RE n? 1.096/2020 foi publicada em razdo do indeferimento da
peticdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) da planta fabril MB Industria
Cirargica LTDA, CNPJ: 03.917.989/0001-90, situada a Rodovia BR - 101 - Norte KM 56,7 -
Galpdes |, lll, IV, Paratibe, Paulista, PE, por se encontrar em desacordo com a RDC n°
16/2013.

Histérico



Em 22/04/2020, foi protocolado eletronicamente o recurso administrativo em 12
instancia, sob expediente n? 1239859/20-1, contra a Resolugao (RE) n® 1.096/2020.

Em 18/05/2020, o pedido de retirada do efeito suspensivo referente ao recurso n®
1239859/20-1 foi encaminhado via DESPACHO N¢ 129/2020/SEI/GGREC/GADIP/ ANVISA
para avaliagcao e sorteio entre os diretores da Anvisa.

Em 03/07/2020, foi emitido o DESPACHO N° 41/2020/SEI/CRES2/GGREC/
GADIP/ANVISA sobre o citado recurso, vinculado ao processo Datavisa n®
25351.430855/2019-21, o qual informou que esse seria julgado na Sessdo de Julgamento
Ordinaria (SJO) n® 24/2020, de 17/6/2020, da GGREC. Entretanto, tal recurso foi retirado da
pauta dessa reunido, pois foi verificado que fora interposto tempestivamente e retornado a
CPROD para elaboracao de novo juizo de retratacao.

Em 15/07/2020, por meio do DESPACHO N¢ 787/2020/SEI/CPROD/GIPRO/
GGFIS/DIRE4/ANVISA, a CPROD conheceu do recurso, expediente n® 1239859/20-1, mas
nao se retratou da decisdo e sugeriu a retirada do seu efeito suspensivo.

Em 06/11/2020, a recorrente efetuou um aditamento sob expediente n°
3930222/20-9 para envio da Licenga de Funcionamento expedida pela Agéncia
Pernambucana de Vigilancia Sanitaria (APEVISA)/PE.

Em 02/12/2020, a Diretora Alessandra Bastos Soares manifestou-se pela
RETIRADA DO EFEITO SUSPENSIVO ao recurso n® 1239859/20-1, conforme disposto
no Voto n® 224/2020/SEI/DIRE2/ANVISA.

Em 08/12/2020, tal decisdo foi publicada na forma do Despacho n° 158, de
04/12/2020, no Diario Oficial da Uniao (DOU) n? 234, Secao 1, Pag. 108.

Em 23/12/2020, a recorrente protocolou presencialmente na Anvisa o pedido de
revisdo do Despacho n? 158, de 04/12/2020, conforme aditamento ao recurso administrativo
via expediente n® 1239859/20-1.

Em 28/12/2020, foi assinado 0 DESPACHO Ne
3689/2020/SEI/COADI/GADIP/ANVISA, que encaminhou a Carta contendo o pedido de
revisdo do ato administrativo para manifestacdo da Segunda Coordenacédo de Recursos
Especializada CRES2/GGREC/Anvisa.

Nessa mesma data, a recorrente impetrou o Mandado de Seguranca n?
1072628-86.2020.4.01.3400 — Tribunal Regional Federal da 12 Regiao, a fim de que fosse
confirmado e assegurado o efeito suspensivo ao recurso sob expediente n® 1239859/20-1
interposto no Processo Administrativo n? 25351.430855/2019-21, até decisao final do
presente mandado de seguranca, suspendendo-se, dessa forma, o Despacho n? 158/2020.

Em 04/01/2021, propbs agravo de instrumento em face da decisao proferida pelo
MM. Juiz Federal em plantdo da Sec¢é&o Judiciaria do Distrito Federal referente ao Mandado de
Seguranca n® 1072628-86.2020.4.01.3400/DF.

Em 15/01/2021, por meio do DESPACHO N¢
6/2021/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA, o pedido de revisado de ato foi submetido ao sorteio para
fins de avaliagdo e posterior deliberacao pela Diretoria Colegiada.

Em 09/02/2021, houve a audiéncia no Parlatério entre representantes da
CRES2/GGREC e da recorrente.

Em 12/02/2021, foi publicado o Aresto n® 1.412 contendo a decisdo da GGREC
gque conheceu do recurso sob expediente n? 1239859/20-1 e negou-lhe provimento,
acompanhando a posicao do relator descrita no Voto n®



140/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 17/02/2021, a recorrente interpés o recurso administrativo em 22 instancia
sob expediente n® 065179921-4 contra a decisdo da GGREC publicada por meio do Aresto n®
1.412/2021.

Em 25/03/2021, foi publicado no Diario Oficial da Uniao n® 57, o Aresto n® 1.419,
de 24/03/2021, contendo a deliberacao da Diretoria Colegiada, que decidiu, por unanimidade,
pela IMPROCEDENCIA do pedido de reviséo da retirada de efeito suspensivo, por auséncia
dos requisitos legais, nos termos do voto da relatora - Voto n® 40/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

Alegacoes da recorrente

Segundo a recorrente, no periodo de 07 a 09/10/2019, a empresa foi vistoriada
pela Anvisa para fins de verificagdo dos requisitos necessarios a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF).

Apébs a referida vistoria, a Anvisa emitiu relatério técnico quanto aos produtos
classificados nas classes de risco Il e lll, o qual enquadrou a empresa nos critérios de
insatisfatoriedade, para fins de adocéao do referido certificado.

Logo apéds a liberagédo do referido relatério técnico, a recorrente deu inicio ao
processo de readequacao das suas politicas, procedimentos e instalagdes, contratando corpo
técnico especializado, formado por engenheiros e farmacéuticos, devidamente registrados
nos respectivos conselhos regionais e com experiéncia em garantir o atendimento as
conformidades técnicas exigidas pelos oOrgaos regulamentadores e por certificacdes
internacionalmente reconhecidas.

Em 10/02/2020, protocolou na Vigilancia Sanitaria do Estado de Pernambuco
(APEVISA), o cronograma com o Plano de Acao para atendimento das oportunidades
indicadas no relatério de inspecao, protocolo n® 00067832-46.

Informou que, no inicio, o cronograma acabou sofrendo relativo atraso, pois,
como se sabe, nesse mesmo periodo, o Ministério da Saude, por meio da Portaria MS n®
188/2020, declarou estado de emergéncia de saude publica de importancia nacional em
decorréncia da pandemia de Coronavirus- COVID-19, tendo o Governo Brasileiro decretado o
estado de calamidade publica nacional (Decreto Legislativo n® 06/2020), recomendando o
isolamento social como forma de conter o rapido contagio da doenca.

Apesar de todos os esforgos, foi publicada a Resolugdo-RE n° 1.096/2020, de
14/04/2020, no DOU n® 72, em 15/04/2020, que determinou a suspensao, comercializacao,
distribuicdo, propaganda e uso de diversos produtos para a saude enquadrados nas classes
de risco Il e lll, em razao do indeferimento do pedido de CBPF da recorrente.

Essa entende que o aludido certificado, segundo o art. 2° da RDC n? 15/2014,
seria obrigatério apenas para os produtos enquadrados nas classes de risco lll e IV, e que,
portanto, a decisdo nao deveria ter abrangido os produtos das classes de risco Il. Por isso,
decidiu entrar com recurso administrativo contra a RE n® 1.096/2020 (protocolo n°
25352076331/2020-11) para demonstrar que, apesar de nao estarem sujeitos ao CBPF, o
processo de fabricagcdo dos produtos enquadrados na classe de risco Il cumpriu com as
normas de Boas Praticas de Fabricagao.

Mencionou que no seu recurso de 12 instancia demonstrou que, apesar das nao
conformidades levantadas por ocasido da vistoria da Anvisa, realizada em outubro/2019,
desde entdo, véarias outras medidas de readequacdo e melhoramento j4& haviam sido
promovidas pela empresa, e tais medidas ja seriam suficientes para comprovar, perante essa
dileta Agéncia, que a fabricacdo dos produtos enquadrados na classe de risco || cumpriram



todas as normas regulamentares de boas praticas de fabricacao, e que, portanto, ndo deveria
persistir a determinacédo para suspensao de sua comercializacdo, distribuicao, propaganda e
uso de seus produtos.

Para comprovar que as adequacdes e melhoramentos realizados pela empresa
ja seriam suficientes para demonstrar o bom desempenho e cumprimento das normas de BPF,
essa requereu em seu recurso de 1?2 instancia a realizagdo de uma nova inspecao nas
dependéncias da empresa.

Assim, em setembro de 2020, a recorrente passou por nova inspegao
(documental e in loco), dessa vez realizada pela APEVISA, onde a equipe de fiscais,
analisando criteriosamente todo o sistema operacional e de qualidade implantado na
empresa, constatou a realizagdo das modificagbes, adequacdes e melhoramento de
processos, procedimentos e, também, da infraestrutura, atestando o cumprimento dos
requisitos sanitarios necessarios a fabricacao de produto de saude classe de risco |l.

Como resultado da referida inspecdo técnica, tendo sido consideradas
satisfatérias as melhorias implantadas pela empresa nesse periodo, e, portanto, como a
empresa estava apta a operacdo de sua atividade, a APEVISA emitiu a Licenga de
Funcionamento.

Embora tenha protocolado peticdo de aditamento ao seu recurso, realizado em
06/11/2020, dando ciéncia a essa Agéncia da existéncia de tal fato novo e relevante (nova
inspecao e concessao de licenga de funcionamento), o referido aditamento ndo chegou a ser
analisado pela eminente relatora por ocasido da prolacdo de seu voto na 222 Reunido
Ordinaria Publica do Colegiado, realizada em 01/12/2020, oportunidade na qual a Diretoria
Colegiada, verificando a existéncia de potencial risco sanitario (baseado unicamente naquele
primeiro relatério de 2019), decidiu retirar o efeito suspensivo do recurso de 12 instancia.
Dessa deciséo, inclusive a recorrente protocolou pedido de revisdo de ato administrativo que
foi considerado improcedente.

N&o obstante, na 42 SJO ocorrida no dia 10/02/2021, a GGREC decidiu, por
unanimidade, conhecer do recurso administrativo, mas no mérito, negar-lhe provimento,
mantendo-se a determinacao de suspensao da comercializacao, distribuicdo, propaganda e
uso de produtos enquadrados nas classes de risco |l.

Assim, asseverou que tal decisdo ndo deve prosperar, uma vez que, ficou
comprovado nos autos, depois da inspec¢ao realizada pela Anvisa em outubro/2019, que essa
passou por nova inspecdo em setembro/2020, realizada pela APEVISA, tendo -lhe sido
concedida a Licenca de Funcionamento, justamente, por nao ter sido identificada, por ocasiao
dessa nova inspecao, qualquer irregularidade ou nao conformidade em sua operagao, o que
atesta a inexisténcia de qualquer risco sanitario.

Alegou que, embora a APEVISA ainda nao tenha fornecido a recorrente copia do
Relatério de Inspegéo (foi protocolado pedido solicitando tal documento), encontra-se
disponivel, no sitio eletrdnico do Sistema SINAVISA, um excerto do relatério da referida
vistoria técnica, o qual a empresa transcreve em sua defesa, cuja existéncia ndo se pode
desconsiderar.

Que dos produto objetos da RE n? 1.096/2020, apenas um deles (Omiderm
Reticulado — Pelicula Reconstrutora Epidérmica) esta enquadrado na classe de risco lll, todos
os demais sao enquadrados na classe de risco |l.

Reiterou que, conforme ja alinhavado em topico anterior, a medida de
suspensao nao deveria ter alcancado os produtos enquadrados na classe de risco I, visto
que, para essa, o Certificado de Boas Praticas (parametro motivador da determinagdo de



suspensao) nao é obrigatério, conforme delineado no Art. 22 da RDC n® 15/2014, de seguinte
redacao:

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao sera aceito
para efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas peticbes de concessao de
registro, revalidacdo de registro, alteracao/inclusdo de fabricante, todas relacionadas a
produtos para saude enquadrados nas classes de risco Il e IV.

(grifos nossos)

Nesse sentido, o Art. 24, § 2°, da RDC n® 15/2014 seria claro ao determinar que
a Anvisa sequer emitird certificados para produtos de saude enquadrados nas classes de
risco l e ll:

Art. 24 (...)
§2° A Anvisa ndo emitira CBPF para produtos para saude enquadrados nas classes | e |l
(grifos nossos).

Por fim, a empresa requer o integral provimento do recurso pela Diretoria
Colegiada, conforme Art. 24,§ 1° da RDC n® 266/2019, restabelecendo-se as atividades de
comercializacao, distribuicdo, propaganda e uso dos produtos da recorrente enquadrados na
classe de risco |l.

2. Analise

O motivo que levou a aplicacdo da medida cautelar referente as acbes de
Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria consta da Resolugéo - RE n® 1.096, de 14/04/2020,
publicada em 15/04/2020, no DOU n® 72, Secao 1, Pagina 95, e decorre do indeferimento da
peticdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) da planta fabril MB Industria
Cirurgica LTDA.

Segundo a CPROD, conforme descrito ao longo do relatério de inspecao emitido
pela Anvisa, foram identificadas e evidenciadas sete (7) ndo conformidades Grau 1; quatro (4)
ndao conformidades Grau 2; dezenove (19) nado conformidades Grau 3; doze (12) néao
conformidades Grau 4; e trés (3) ndo conformidades Grau 5. Estas ndo conformidades
evidenciam o descumprimento sistematico de Requisitos Gerais do Sistema da Qualidade,
indicando que a empresa MB Industria Cirurgica Ltda ndo atende aos requerimentos minimos
estabelecidos pela resolucao RDC n® 16/2013.

Segue relacao dos produtos contemplados na referida RE: Bio Baby - Coletor de
Urina para Diurese Horaria por Sistema Fechado; Bio Baby- Coletor de Urina Para Diurese
Horaria por Sistema Fechado; Bio Bag - Bolsa para Coleta da Drenagem Urinaria por Sistema
Fechado; Bio Bag Plus - Bolsa oara Coleta de Drenagem Urinaria por Sistema Fechado; Bio
Collector - Coletor para Drenagem Urinaria por Sistema Aberto; Bio Collector - Frasco Coletor
para Drenagem Urinaria por Sistema Aberto; Bio Dreno - Sistema de Drenagem Fechado por
Succao; Bio Flow - Sistema de Drenagem Fechado em PVC - S6 Reservatério; Bio Flow -
Sistema de Drenagem Fechado em Silicone - S6 Dreno; Bio Flow - Sistema de Drenagem
Fechado Em Silicone - S6 Reservatorio; Bio Flux - Equipo oara Administragdo De Solugcdes
Parenterais Com Céamara Graduada; Bio Flux - Equipo Para Solugbes Parenterais; Bio Kit -
Sistema De Drenagem Mediastinal; Bio System - Voto 224 (1251369) SEl
25351.916633/2020-34 / pg. 1 Sistema De Drenagem Mediastinal; Bio System - Sistema De
Drenagem Mediastinal; Bio Urine - Bolsa Para Coleta De Drenagem Urinaria Por Sistema
Fechado; Bio Urine Absolut;Bio Urine Absolut - Bolsa Para Coleta De Drenagem Urinaria Por
Sistema Fechado; Bio Vac - Dreno De Succ¢éao; Bio Vac - Sistema De Drenagem Fechado Por
Succao; Bio Vacuum - Aspirador De Secre¢des De Vias Aéreas E Expurgos De Cavidades
Cirurgicas; Bio-Flow - Sistema De Drenagem Fechado Em Silicone; Bio-Way - Extensao



Hospitalar; Omiderm Reticulado - Pelicula Reconstrutora Epidérmica.

A medida preventiva se aplica aos lotes produzidos a partir de 31/10/2019, data
de emissao do relatério de inspecao que deu causa ao indeferimento do CBPF.

De acordo com o relatério citado, a empresa descumpre diversos itens das
Resolugdao RDC n® 16, de 28 de margo de 2013, que aprova o regulamento técnico de Boas
Praticas de Fabricacao de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro e da
outras providéncias, os quais constam detalhadamente descritos nos autos.

A recorrente alegou, em suma, que, apds o indeferimento de seu Certificado,
antes mesmo da edicdo da medida preventiva, deu inicio ao processo de readequacao das
suas politicas, procedimentos e instalacdes, que inclui contratacdo de corpo técnico, formado
por engenheiros e farmacéuticos. Nesse interim, a recorrente também protocolou junto a
Vigilancia Sanitaria do Estado de Pernambuco (APEVISA) cronograma com o Plano de Ac¢ao
para atendimento das oportunidades indicadas no relatério de inspecao e obteve Licenca de
Funcionamento, ndo tendo em maos, o relatério de inspecao dessa VISA.

A empresa requer que a Agéncia analise a documentacao a fim de reconhecer
que seu desempenho ja se mostra adequado, no que se refere as boas praticas para
fabricacdo dos produtos categorizados como classe Il e que, consequentemente, a decisédo
gue a impediu de produzir e comercializar esses produtos seja reconsiderada ou reformada.

Por meio de recurso administrativo, a MB INDUSTRIA CIRURGICA LTDA
pediu que as medidas aplicadas pela RE n® 1.096/2020 sejam afastadas dos produtos
categorizados como classe de risco Il, sob justificativa de que esses produtos nao estao
sujeitos a certificacao “formal” de boas praticas e, portanto, teria ultrapassado os limites da
sua abrangéncia.

Quanto & inspecdo pela APEVISA, ressalta-se que a NOTA TECNICA N
1/2021/SEI/CAUPS/GGFIS/DIRE4/ANVISA, referente ao Processo SEI n
25351.901487/2021-23, presta esclarecimentos sobre o POP-O-SNVS-003 que trata do Fluxo
das Informagcdes de Vigilancia Sanitaria Relacionadas aos Fabricantes, Distribuidores e
Importadores de Produtos para Saude, Medidas Administrativas € Acompanhamento de
Acoes, rev. 05, pactuado em ambito tripartite e que define o fluxo de informacées no SNVS
relacionado aos relatorios de inspec¢ao e reinspecao.
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Nesse sentido, importa destacar também o disposto no item 8.2, do POP-O-
SNVS-003, a seguir: "Os relatérios de inspecao e reinspecao para verificagao do cumprimento
dos requisitos técnicos vigentes de boas préaticas, os relatorios de fiscalizacao e as cdpias das
medidas administrativas, adotadas pela equipe inspetora, devem ser encaminhados a Anvisa,
via e-mail, pelas Vigilancias Sanitarias Estaduais e do DF podendo ser delegado pelo Estado
ao Municipio, respeitadas as pactuagdes existentes. O enderego eletrbnico Unico a ser
utilizado por todas as categorias de produtos abrangidas por este procedimento sera
relatorios.bpx@anvisa.gov.br."

De acordo com o Voto n? 140/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, o relatério
relativo a inspeg¢do da APEVISA néo foi encaminhado a Anvisa conforme orienta o POP-O-
SNVS-0083, rev.05, portanto, o Unico contetdo ao qual a Anvisa teve acesso relativo a esse
documento foram os trechos encaminhados no mandado de seguranca. Desta feita, o relatério
considerado valido pela Anvisa permanece sendo o da inspecao realizada por esta Agéncia,
datado de 31/10/2019.

Em seu recurso de 22 instancia, sob expediente n® 0651799/21-4, a recorrente
apresentou um trecho do relatério da inspecao realizada pela APEVISA, no periodo de 17 a
24/09/2020. Porém, informou que nao recebera oficialmente tal relatério até o momento,



embora tenha solicitado.

No extrato desse relatério de inspecdo, néo foi verificado nenhuma declaracao
da APEVISA atestando a inexisténcia de qualquer risco sanitario, conforme alegado pela
recorrente, nem nenhuma conclusdo de que a recorrente cumpre os requisitos de Boas
Praticas de Fabricagao.

Embora a recorrente alegue que, conforme o art. 24, § 2°, da RDC n? 15/2014: “A
Anvisa nao emitira CBPF para produtos para saude enquadrados nas classes | e II”, o Art. 5°
da mesma Resolugéo deixa claro que:

Art. 52 O disposto nesta Resolucdao nao isenta as empresas fabricantes e os
importadores da obrigacdo de assegurar que os produtos para saude por ela
comercializados, independentemente de sua classe de risco, tenham sido
fabricados e distribuidos com observancia das normas de Boas Praticas de
Fabricacao aplicaveis editadas pela ANVISA.

Sobre as reclamacgoes registradas no sistema Notivisa, segundo o DESPACHO
N¢ 78/2021-GGREC/GADIP/ANVISA, de 2 de maio de 2021, foi realizada busca nesse
sistema abarcando o periodo posterior a inspecao da Anvisa de 01/11/2019 até a data de
21/01/2021. Nessa pesquisa, obteve-se a contagem de 93 notificacdes.

Ainda de acordo com o referido Despacho, quanto ao Programa Piloto de
Ampliacdo da Qualidade da Industria Nacional (PPAQIN), a recorrente ja se encontra em fase
de agendamento de reunido preparatéria para que seja novamente inspecionada pela Anvisa,
segundo disposto na NOTA TECNICA N° 1/2021/SEI/CAUPS/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
referente ao Processo SEI n®25351.901487/2021-23.

Pelo exposto, conclui-se que a quantidade e gravidade dos itens da RDC
n® 16/2013 ndo atendidos pela empresa requer, minimamente, a realizacao de nova inspecao
in loco.

Vé-se que as medidas tomadas pela Anvisa tiveram como fim ultimo a
preservacao da saude publica, aliada ao cumprimento da legislacdo sanitaria, em obediéncia
aos principios da legalidade e da impessoalidade.

Portanto, a luz dos argumentos esposados, a decisdao de segunda instancia nao
merece reforma, uma vez que néo restou comprovada ilegalidade ou erro capaz de ensejar a
mudanca de posicionamento perfilhado pela GGREC.

3. Voto

Ante o exposto, VOTO POR CONHECER DO RECURSO de expediente
n® 0651799/21-4 e NEGAR-LHE PROVIMENTO.

1 - hitp://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+4.4.2.1.+Voto+224.2020.DIRE2.pdf/22a212b9-9¢98-4631-8f59-
47a6752a44fc
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Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
31/08/2021, as 18:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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