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1. Relatorio

Trata-se de solicitagdo de autorizagdo temporaria de uso emergencial, em
carater experimental, de medicamento para Covid-19 AVIFAVIR (favipiravir), na forma
farmacéutica comprimido revestido, na concentracdo de 200mg, pelo Instituto Vital Brazil S/A,
nos termos da Lei n°® 14.124/2021, que estabelece os comandos legais para Autorizagdo de
Uso Emergencial (AUE), de natureza temporaria e em carater experimental, de Vacinas e
de Medicamentos contra a Covid-19, regulamentada pela Resolugédo da Diretoria Colegiada-

RDC n® 475/2021 e pelo Guia n° 49/2021, que estabeleceu os procedimentos e requisitos
para submissao de pedido de autorizagao temporaria para Covid-19 para o enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2), bem como, a normativas complementares.

O Avifavir® é um medicamento novo e nao esti registrado no Brasil. A
requerente informou que o medicamento possui registro na: Federacdo Russa, Indonésia e
Bolivia; e possui autorizagdo de importacdo no: kazaquistdo, Turkmenistdo, Belarus,
Uzbequistao, Venezuela e Chile.

O Avifavir® € um medicamento que se propde a atuar para o tratamento antiviral
de pacientes hospitalizados com Covid-19.

No Brasil, at¢ o momento, o0 medicamento sintético com o farmaco Rendesivir e
0s medicamentos bioldgicos casirivimabe + imdevimabe (REGN-
COV2) e banlanivimabe + etesevimabe, possuem indica¢ao para tratamento de Covid-19.

O requerente apresentou o certificado de registro de cddigo LP-006225, emitido
pela autoridade sanitéria russa em 29 de maio de 2020. A validade do certificado é até janeiro
de 2021 para o medicamento Avifavir (favipiravir) comprimido revestido de 200 mg, produzido
pela empresa Joint Stock Company, Chemical Diversity Research Institute (JSC CDRI),
localizada em Moscow Region, Khimki city, 2A Rabochaya Str., building 1, Russia. Este
documento foi emitido para o detentor Limited Liability Company Kromis (OOO Krmis),



localizado em 121205, Moscow, territory of Skolkovo, Innovation Centre,
42 Bolshoy Blvd., building 1 storey 0, room 264, Russia.

Ante ao exposto, estd em deliberacdo nesta Dicol os resultados da
avaliagéo, dirigida por esta
relatoria, referente ao medicamento antivirético Avifavir (Favipiravir), da empresa Instituto
Vital Brazil S.A., com as seguintes especificacoes:

- Nome Comercial: Avifavir

- Fabricantes:

o Fabricante do |IFA: API-Technologies LLC, localizada
em Moscow, Russia.

o Fabricante do Produto Acabado: Joint Stock Company,
Chemical Diversity Research Institute (JSC CDRI), localizada em Moscow -
Russia

- Indicacao proposta:

Avifavir € indicado para o tratamento hospitalar da nova infecgdo por causada
pelo coronavirus, (COVID-19) em adultos com infeccdo por SARS-CoV-2 confirmada por
laboratério ou na presenca de sintomas tipicos.

- Posologia proposta:

Para os pacientes com peso corporal inferior a 75 kg: 1600 mg 2 vezes no dia 1,
depois 600 mg 2 vezes por dia nos dias 2 a 10.

Para os pacientes com peso corporal igual ou superior a 75 kg: 1800 mg 2 vezes
no dia 1 e 800 mg 2 vezes por dia nos dias 2 a 10.

- Prazo de validade e cuidados de conservacao:

N&o foi possivel estabelecer um prazo de validade provisério de 24 meses, para
conservacao entre 15-30°C, devido a auséncia de dados de estabilidade que suportem esse
prazo.

- Restricoes de uso:

O medicamento é de uso restrito a hospitais, sob prescricdo médica, venda
proibida ao comércio e uso adulto.

2. Analise

O processo foi protocolado nesta Anvisa em 26 de abril de 2021. Apos a etapa
de triagem, no dia seguinte foi emitido o oficio eletrénico n® 1618136211, pela Geréncia de
avaliacdo de seguranca e eficacia (GESEF), com solicitacdo de dados e informacbes
complementares, obrigatérios e imprescindiveis para a concessao de Autorizacdo de Uso
Emergencial (AUE).

Em 30 de abril de 2021 foi enviado o Oficio n® 1020/2021/SEI/GADIP-
CG/ANVISA, reiterando as exigéncias previamente exaradas, bem como, incluindo outros
itens referentes as Boas Praticas de Fabricacao e bula.

A despeito da incompletude do Dossié Técnico, as areas passaram a avaliagao
de mérito dos documentos apresentados.

Em 06 de maio de 2021 foi enviado o oficio eletrébnico n? 1751170214, com



diversas exigéncias, sendo 3 (irés) relacionadas aos dados ndo clinicos; 6 (seis) exigéncias
de farmacologia clinica e biofarmacéutica; 68 itens referentes as provas de eficacia e
seguranca. Nesta mesma data foi enviado e-mail ao requerente para que essa solicitasse
agendamento de reunido pelo Sistema Parlatério para discussdo dos questionamentos
técnicos.

Em 12 de maio de 2021, a Anvisa se reuniu com o Instituto Vital Brasil,
o Instituto Chromis e a empesa Belcher para discutir os questionamentos enviados. Na
ocasidao o Instituto Vital Brazil informou ndo ter lido o segundo Oficio (expediente n°
1751170/21-4), sendo assim, a reuniao discutiu apenas informacdes solicitadas na avaliacao
de triagem (primeiro Oficio n® 1618136/21-1).

Em 14 de maio de 2021 foi enviado o oficio 1864607217, pela Geréncia de
Farmacovigilancia (GFARM) informando da publicagdo do Guia 49/2021, que trata da
solicitacdo de autorizacao temporaria de uso emergencial de medicamentos para COVID-19,
bem como, solicitando a apresentacdo de Plano de Gerenciamento de Riscos para o
medicamento favipiravir.

Em 18 de maio de 2021, a requerente protocolou cumprimento das exigéncias.

Em 24 de maio de 2021, a Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte)
solicitou junto ao Ministério das Relagdes Exteriores (MRE) apoio da embaixada brasileira em
Moscou para facilitar e acelerar o fluxo de informacdes e dados entre os paises. Nesta mesma
data, a Ainte contatou diretamente o Ministério da industria e comércio russo, visando
viabilizar o aporte de informagdes para apoiar o processo de tomada de decisao.

Novamente, relembro que durante essa emergéncia de salde
publica, a autorizacao temporaria de uso emergencial é
um instrumento regulatério para fomentar tempestivamente a oferta de opgdes terapéuticas.

A decisdo da Anvisa ¢é fundamentada e sustentada em uma
avaliacao técnica que se orienta pela ponderacdo dos potenciais beneficios para a saude
publica em comparacao aos eventuais riscos sanitarios decorrentes do uso do medicamento
em avaliagao.

Reafirmo que 0s atributos técnicos requeridos pela
Anvisa estdo consubstanciados em disposi¢oes legais e regulatérias especificas, em que as
evidéncias cientificas sdo requeridas e consolidadas.

Antes de prosseguir, esclareco que o Favipiravir € um antiviral aprovado desde
2014 no Japéao para o tratamento da Influenza resistente com atividade de amplo espectro
contra diferentes virus RNA, limitado a casos em que outros medicamentos antivirais sao
ineficazes.

Favipiravir € uma molécula sintética, inibidor competitivo da RNA polimerase
dependente de RNA, que inibe a replicacao viral.

No cendrio internacional, em outubro de 2020, a empresa Fujifilm, detentora do
registro do medicamento Avigan (Favipiravir) no Japao, submeteu para aprovacao da agéncia
japonesa (PMDA) a nova indicac¢ao de tratamento da COVID-19 para o Favipiravir no Japéo.

Sobre esse pleito, a PMDA concluiu pela ndo aprovacao da indicacédo, uma vez
que a eficacia do Favipiravir no tratamento da Covid-19 nao foi demonstrada e os dados de
seguranca demonstraram a teratogenicidade do
medicamento. (https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cpt.2251)

A empresa japonesa Fujifilm declarou que reinicira os estudos clinicos com o
medicamento, que um novo estudo envolvera em torno de 270 paises com o objetivo de


https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cpt.2251

buscar uma aprovacao posterior, conforme publicado
pela https:/www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/02/21/Aujifilm-reiniciara-ensaios-clinicos-de-
medicamento-avigan-contra-covid-19.

Outro estudo com o farmaco Favipiravir foi conduzido na Hungria, publicado
na MedRxiv em fase de pré-print, concluiu que o Favipiravir ndo afetou a progressédo da
Covid-19 e mais dados sdo necessarios para colocar este medicamento no arsenal
terapéutico anti-Sars-Cov-
2 (hitps:/www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.11.26.20238014v1)

Até o momento, ndo ha registro aprovado de Favipiravir para o tratamento da
Covid-19 em nenhuma autoridade regulatéria que possua similaridade de medidas com o
Brasil.

Retornando ao processo em tela, esclare¢o que as areas técnicas da Anvisa se
debrucaram sobre o dossié apresentado, tendo sido necessaria a emissao de diligéncias no
processo, a fim de se complementar documentacdo e solicitar esclarecimentos para
a continuidade da avaliagcao e para a tomada de decisao.

Assim, agradeco 0 comprometimento e dedicacéo
dos servidores dessa Agéncia, que atuam dando suporte decisdo da diretoria colegiada da
Anvisa.

Descrevo agora as conclusdées apresentadas em cada um dos pareceres
técnicos das areas e, em seguida, também fago as consideracdes sob o ponto de vista desta
Segunda Diretoria:

Quanto ao cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF), a documentacdo apresentada pela empresa foi avaliada nos termos
do Guia n° 49/2021, que apresenta os requerimentos técnicos minimos para a solicitagdo de
autorizacdo temporaria de uso emergencial de medicamentos para COVID-19.

Como conclusdao desta analise prévia, a Geréncia-Geral de Inspecdo e
Fiscalizacao Sanitaria verificou que nao havia informagdes suficientes que indicassem o
cumprimento minimo das Boas Praticas de Fabricagdo pela empresa Joint-
Stock Company "Chemical Diversity Research Institute” (JSC "CDRI"), conforme
requerimentos da legislagdo sanitaria brasileira ou do Esquema de Cooperagdo em
Inspecao Farmacéutica - PIC/S.

Assim, foi realizada inspecéo remota, entre os dias 31/05/2021 e 04/06/2021, na
empresa CHEMICAL DEVERSITY RESEARCH INSTITUTE (JSC “CDRI”) - JOINT STOCK
COMPANY RESEARCH INSTITUTE OF CHEMICAL DIVERSITY, localizada em Moscou,
Russia.

O objetivo da inspecéo foi a certificacdo de linha de fabricacdo de sélidos néo
estéreis n® 5 em Boas Praticas de Fabricacdo (conforme solicitado pela empresa
pelo expediente n? 1569214/21-2) e a avaliacao de solicitacdo de autorizacdo temporaria de
uso emergencial, em carater experimental, do medicamento Avifavir® 200 mg comprimidos
(favipiravir) para tratamento de COVID-19 (expediente n® 1598564/21-4).

Como conclusao a Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria emitiu
a Nota Técnica n® 201/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que apontou a
ocorréncia de 9 (nove) ndo conformidades categorizadas como “maiores”, condicionantes
para uma autorizagdo de uso emergencial e ainda outras ndo conformidades também
categorizadas como “maiores” por descumprimento aos requisitos de fluxo de
producdo, controles em processo, validagdao de limpeza, qualificacdo de fornecedores,
controle de qualidade e gerenciamento de risco da contaminacao cruzada.
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Na data de 14/06/2021, o INSTITUTO VITAL BRAZIL S/A protocolou
tempestivamente o Plano de Agbes Corretivas, por meio do expediente n® 2301979/21-1, que
foi avaliado pela equipe da GGFIS e considerado insatisfatério.

Por fim, a GGFIS concluiu que a auséncia de um sistema de Gerenciamento de
Riscos e de uma politica de integridade de dados implementada ndo garante a mitigagdo dos
riscos envolvidos no processo de fabricacdo do medicamento Avifavir®, e, que
a satisfatoriedade dos requisitos avaliados esta condicionada a apresentacao, pela empresa,
de Plano de Acdes Corretivas satisfatorio, com objetivo de verificar a implementacdo das
medidas de mitigacao de risco e de comprovar efetivo cumprimento das BPFs.

Quanto a avaliacdo do Plano de Gerenciamento de Risco, no ambito dos
requisitos de Farmacovigilancia, o} PARECER
N¢ 9/2021/SEI/GFARM/GGMON/DIRES/ANVISA, emitido pela Geréncia de
Farmacovigilancia-GFARM, informou que as medidas adotadas para o gerenciamento de
risco do medicamento parecem ser compativeis para o perfil de seguranga conhecido até o
momento.

Foi enviado para empresa Oficio n® 2091654210 com as consideragdes da
Geréncia de Farmacovigilancia e as informacées complementares a serem apresentadas, as
quais foram devidamente respondidas por meio do aditamento de expediente n? 2264779/21-
1.

A Geréncia de Farmacovigilancia concluiu que o monitoramento do uso do
produto podera possibilitar a identificacdo de novos riscos e a necessidade de acbes de
minimizacao de risco pés-comercializacao.

Quanto a avalicdo dos aspectos técnicos relacionados a qualidade do
medicamento, a Geréncia de Avaliacdo de Qualidade de Medicamentos (GQMED/GGMED),
emitiu o Parecer N® 3/2021/SEI/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA, que considerou o
seguinte:

e Entende-se haver ainda algumas pendéncias de qualidade do medicamento, que
impediriam a aprovagdo de registro do medicamento. Porém, em uma avaliagdo de
beneficio-risco, caso este medicamento seja efetivamente e comprovadamente
considerado eficaz para o tratamento de COVID-19, entende-se que o beneficio da
aprovacao superaria o risco envolvido com as pendéncias.

e (Caso haja aprovacdo também dos dados de eficAcia e seguranca com efetiva
demonstracdo de eficacia contra a COVID-19, dos aspectos de Boas Praticas de
Fabricagdo e do Plano de Gerenciamento de Risco, esta Geréncia sugere a
APROVACAO do uso emergencial.

e Ainda, no caso de aprovagao, propde-se o prazo de validade do medicamento para 18
meses, com cuidados de conservacdo ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15-30 GRAUS CELSIUS).

e Ressalta-se que essa sugestdo estd baseada em uma avaliacdo de beneficio-risco,
partindo-se do pressuposto que o produto tenha eficacia comprovada contra a COVID-
19, 0 que nao faz parte da avaliacdo deste Parecer.

Quanto a avaliacdo da seguranca e eficacia clinica do medicamento, a Geréncia
de Avaliagdo de Seguranca e Eficacia (GESEF/GGMED), emitiu o Parecer n®
58/2021/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA, apontou fragilidades no desenho do estudo clinico



de fase 3 (irés) apresentado, bem como nos resultados obtidos, das quais cito em apertada
sintese:

e Trata-se de medicamento elaborado a base de um composto sabidamente teratogénico,
conforme resultados dos estudos de toxicidade reprodutiva e de desenvolvimento. A
estratégia informada pela fabricante que serd adotada para minimizar situagdes em
que Avifavir venha a causar ma formacoes fetais é a inclusdo de avisos em bula e a
necessidade de preenchimento de um termo de assentimento assegurando que 0s
pacientes foram informados deste risco.

e O desenho do estudo clinico de fase Ill realizado foi randomizado, aberto, sem
mascaramento, com um brago comparador “padrao”.

e Os estudos clinicos foram conduzidos no ano de 2020 na Russia, ndo é possivel
concluir que os resultados obtidos de eliminacéo viral relativa ao virus estudado possam
ser extrapolados para eliminagdo viral das variantes do Sars-CoV-2 que circulam
atualmente no Brasil. Na documentacao enviada, ndo foi possivel verificar que se trata
das mesmas variantes existentes no Brasil e que os resultados do estudo de fase 3 terdo
validade.

e Emrelacdo ao medicamento comparador utilizado dos estudos de fase |l e lll, a empresa
esclareceu que foram “regimes de tratamento recomendados e apresentados nas
diretrizes do Ministério da Saude da Federacado Russa”.

e Conforme os Guias de tratamento da Covid-19 do Ministério da Saude da Russia em
diferentes versbes, as quais foram atualizadas em funcdo do tempo (versées de
abril/2020 a outubro/2020). Estas listas incluem: hidroxicloroquina, azitromicina,
remdesivir, interferon alfa e umifenovir.

e Com excegao do remdesivir, os demais medicamentos comparadores nao possuem
comprovagao regulatoria de eficacia e seguranca no Brasil, para o tratamento da Covid-
19. Portanto, foi considerado que se trata de brago comparador inadequado para
avaliacao de efeito comparativo da eficacia do favipiravir para o tratamento da Covid-19.

e A empresa considerou, em estudo clinico, como critério de elegibilidade de pacientes
hospitalizados com a forma moderada a grave da doenca. Contudo, a maiorias dos
pacientes recrutados tinha perfil moderado da doenca (escores 3 e 4 da escala ordinal
da Organizagdo Mundial da Saude no baseline). Neste contexto, a empresa nao
produziu evidéncia suficiente para uma das indicagdes terapéuticas solicitadas em uso
emergencial.

e Na&o houve diferenca estatisticamente significativa entre o grupo favipiravir e o grupo
tratamento padrao.

e Em relacido ao delineamento de estudo de fase 3, o Guia do FDA “Desenvolvimento de
medicamentos e produtos biolégicos para tratamento ou prevencdo, utilizado como
referéncia pela Anvisa, enfatiza que “os medicamentos para tratar COVID-19 sejam
avaliados em ensaios clinicos duplo-cegos randomizados, controlados por placebo,
usando um desenho de superioridade.”

e A empresa utilizou um PCR qualitativo para deteccao de virus na triagem e na avaliacao
de desfecho de eficacia. De acordo com o Guia da FDA, “As analises de eliminacao viral
devem incluir uma avaliacdo dos niveis de RNA viral (por exemplo, RT-PCR



quantitativo)”.

e Um dos desfechos primarios de eficacia foi o tempo mediano para eliminagao viral no
dia 10. Entretanto, conforme o ja citado guia regulatério, os desfechos virolégicos nao
sao apropriados para serem utilizados como desfecho primario em um estudo de fase
3, uma vez que nao ha relacao preditiva estabelecida entre a magnitude e tempo de
reducao de carga viral e a extensdo do beneficio clinico em termos funcionais e de
sobrevivéncia. O guia 49/2021 publicado pela Anvisa fornece diretrizes semelhantes
quanto ao uso de desfechos virol6gicos como primarios em um estudo de fase 3.

e Dentre os desfechos secundarios clinicamente relevantes (frequéncia de transferéncia
para UTI, frequéncia de uso de ventilagdo mecanica nao invasiva, frequéncia de uso
de ventilagdo pulmonar artificial e letalidade em 28 dias) nenhum apresentou diferenca
estatisticamente significativa ou tendéncia numérica que favorecesse o grupo
favipiravir.

e No contexto das fragilidades metodologicas do estudo e da analise dos dados
conduzida, ndo é possivel afastar a possibilidade de que os resultados favoraveis dos
desfechos primarios tenham sido observados ao acaso.

e Na&o houve analise de subgrupos para eficacia e para seguranca no estudo clinico de
fase 3.

e Na&o foram feitas avaliacbes de subgrupos ou mesmo analises de sensibilidade para
diferentes medicamentos concomitantes, fatores de risco e gravidade no baseline, ndo
sendo possivel concluir pela robustez do resultado de eficacia primaria em razédo da
interacdo com as terapias concomitantes, fatores de risco e gravidade no inicio do
estudo.

e Eventos adversos que levaram a descontinuacdo da administracdo do medicamento e
eventos adversos com desfecho fatal sé ocorreram no brago de tratamento favipiravir.

e Eventos adversos de gravidade moderada foram mais frequentes no favipiravir, em
relacao ao grupo tratamento padrio.

e Os eventos adversos sérios de transtornos respiratérios, toracicos e mediastinais foram
mais frequentes no grupo de tratamento favipiravir, em relacdo ao grupo de tratamento
padrao.

e Em relacdo ao numero de ébitos, foi observado ébito em 2,5% do grupo favipiravir e 1%
do grupo de tratamento padrdo. A maioria das mortes foram relacionadas ao SOC
“transtornos respiratorios, toracicos e mediastinais” (em especial, insuficiéncia
respiratéria).

Por fim, a GESEF concluiu que: “No contexto das fragilidades metodoldgicas do
estudo e da andlise dos dados conduzida e ja apontada, ndo €& possivel afastar a
possibilidade de que os resultados favoraveis declarados para os desfechos primarios de
eficacia tenham sido observados meramente ao acaso. As limitagoes, incertezas e riscos
superam os beneficios obtidos neste programa de desenvolvimento clinico do Avifavir. Sdo
necessarias mais evidéncias obtidas de novos estudos clinicos com validade interna
adequada para subsidiar validade externa de uso do medicamento em formas moderadas e
graves da doenca”.

Apés a avaliacao dos pareceres da Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos-GGMED, da Geréncia-Geral de Fiscalizagdo e Inspecao Sanitaria - GGFIS



e da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria -

GGMON, esta relatoria, no momento, corrobora com a avaliacdo dos especialistas, a qual
conclui que o medicamento Favipiravir NAO atende as expectativas dessa Agéncia quanto
aos requisitos minimos de seguranca e eficacia no contexto do uso emergencial.

A Anvisa continua comprometida com o avanco da saude publica do pais
durante esta pandemia sem precedentes. A agéncia deve usar de todas as vias possiveis
para fazer com que novos tratamentos estejam disponiveis para os pacientes o mais rapido
possivel, entretanto ndo se pode autorizar o0 uso de um medicamento que ndo demonstrou
beneficio clinico no tratamento da Covid-19 e ainda pode colocar diversos riscos a saude dos
pacientes.

Calha reiterar que a Autorizacdo de Uso Emergencial € diferente de uma
aprovacao de registro, uma vez que se trata de um medicamento ainda
em desenvolvimento e investigagéo clinica. Para conceder uma AUE, a Anvisa avalia todas
as evidéncias cientificas disponiveis e equilibra cuidadosamente os riscos com o0s
respectivos beneficios, conhecidos ou potenciais. Dito isso, as &reas técnicas
concluiram que as limitagdes, incertezas e riscos superam os beneficios no tratamento de
pacientes com COVID-19, nas condi¢des preteritamente informadas.

Embora nossa resposta a emergéncia de saude publica COVID-19 seja uma
prioridade, a Agéncia também esta comprometida em dar acesso a medicamentos seguros e
eficazes para os brasileiros. Assim, por todo exposto, essa é a situacdo circunscrita a
esse momento, novas evidéncias podem aparecer e motivar uma nova avaliagcao da Agéncia.

3. Voto

Pelo exposto, voto pela NAO Aprovacdo da Autorizagcdo temporaria do
Uso Emergencial do medicamento antivirético Avifavir (Favipiravir), do Instituto
Vital Brazil S/A.

Sendo este o voto que submeto a apreciacado e a deliberacdo desta Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
22/06/2021, as 17:03, conforme horério 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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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
) {5 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1498463 e o cddigo
! 4 CRC 41B58F5B.

Referéncia: Processo n225351.912000/2021-38 SEIn? 1498463


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

	Voto Nº 94/2021/SEI/DIRE2/ANVISA (1498463)

