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1T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO EXTRAORDINARIA INTERNA

REXxtra 5/2020

ATA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.909833/2020-31

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra
Torres, o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto e a Diretora Alessandra Bastos Soares,
reuniu-se extraordinariamente no dia dezessete de marco de dois mil e vinte, com inicio as
dezessete horas e trinta e seis minutos, no Gabinete do Diretor-presidente, instalado na
Anvisa Sede em Brasilia/DF, para deliberar sobre as matérias a seguir.

. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
Nao houve item informado

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:

2141

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.908991/2020-73

Assunto: Proposta de abertura de processo de regulacdo que define os
critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a exposi¢ao a
venda de preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao novo Coronavirus.
Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

Excepcionalidade: Dispensa excepcional de Analise de Impacto Regulatério
(AIR) e de Consulta Publica pelo alto grau de urgéncia e gravidade.

Os itens 2.1.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se referirem ao
mesmo processo. Trata-se de abertura de processo de regulacao e de
proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada emergencial, que define os
critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a
exposicao a venda de preparacoes antissépticas ou sanitizantes oficinais,
em virtude da emergéncia de saulde publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2, possibilitando a ampliacao ao acesso de produtos
utilizados no controle da disseminacédo da COVID -19 (Coronavirus).

O Diretor Fernando Mendes pontuou que, de acordo com a Organizacao
Mundial da Saude (OMS), o acesso e a utilizacao do alcool gel é uma
medida preventiva eficaz para diminuir a transmissao do virus.

O preparo do alcool gel descrito na 22 edicao do Formulario Nacional da
Farmacopeia Brasileira prevé a utilizagcao do carbémer 980. Entretanto,



segundo o Diretor Fernando Mendes, ha inumeros relatos da falta de tal
polimero, o que seria o principal motivo causador do desabastecimento
do produto. Os professores colaboradores da Farmacopeia Brasileira
expressaram, por meio de mensagem eletronica a esta Agéncia, a
importancia de se introduzir no mercado outras opc¢coes antissépticas ou
sanitizantes. A proposta de regulamentacao mantém o alinhamento com
as diretrizes da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 67, de 8 de
outubro de 2007, nas Farmacias Magistrais e deve seqguir as diretrizes da
22 Edicao, Revisao 2, do Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira.
O Diretor Fernando Mendes ainda justificou a dispensa de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) em virtude da
necessidade de enfrentamento dos problemas relacionados ao
Coronavirus, que possuem alto grau de urgéncia e gravidade,
caracterizados por situacoes de iminente risco a salide e que implicam na
atuacao imediata da Agéncia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatério, nos termos do voto do relator —Voto n2
43/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.

21.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.909156/2020-51
Assunto: Proposta de abertura de processo de regulagdo que define os
critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para tratamento de
peticdes de registro de medicamentos, produtos biolégicos e produtos para
diagnéstico in vitro e mudanga pos-registro de medicamentos e produtos
biolégicos em virtude da emergéncia de saude publica internacional decorrente
do novo Coronavirus.
Area: GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria: 7.1 - Registro, pds-registro e notificacao de
medicamentos (normas gerais)
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e Consulta
Publica pelo alto grau de urgéncia e gravidade.
Os itens 2.1.2 e 2.4.2 foram relatados conjuntamente por se referirem ao
mesmo processo. Trata-se de proposta de abertura de processo de
regulacdao e de Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC que define os
critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para
tratamento de peticoes de registro de medicamentos, produtos biolégicos
e produtos para diagndsticoin vitro e mudanca pos-registro de
medicamentos e produtos biolégicos, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional decorrente do Coronavirus.
A Diretora Alessandra Soares justificou a auséncia de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e Consulta Publica (CP) pelo alto grau de importancia e
relevancia. A proposta foca na otimizacao dos procedimentos para
registro e pods-registro, a fim de evitar o desabastecimento de
medicamentos, produtos biolégicos e produtos para diagnostico no
cenario de crise vigente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatério, nos termos do voto da relatora —Voto n®


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5815176/Voto+n%C2%BA+43.2020++SEI_25351.908991_2020_73.pdf/bf071926-b6a9-4706-91b5-8b2e96efb2d8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5815176/Voto+n%C2%BA+21.2020+-+SEI_25351.909156_2020_51.pdf/8e65e958-7d2c-4892-bceb-3ea908a47155

21/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

2.2. Analise de Impacto Regulatério:
Nao houve item deliberado.

2.3. Consulta Publica:
Nao houve item deliberado.

2.4. Instrumento Regulatorio:

241

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.908991/2020-73

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que que define os
critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a exposicao a
venda de preparagbes antissépticas ou sanitizantes oficinais em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao novo Coronavirus.
Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatoria: Nao é tema

Os itens 2.1.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se referirem ao
mesmo processo. Trata-se de abertura de processo de regulacao e de
proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada emergencial, que define os
critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a
exposicao a venda de preparacoes antissépticas ou sanitizantes oficinais,
em virtude da emergéncia de salde publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2, possibilitando a ampliacao ao acesso de produtos
utilizados no controle da disseminacao da COVID -19 (Coronavirus).

O Diretor Fernando Mendes pontuou que, de acordo com a Organizacao
Mundial da Saude (OMS), o acesso e a utilizacao do alcool gel é uma
medida preventiva eficaz para diminuir a transmissao do virus.

O preparo do alcool gel descrito na 22 edicao do Formulario Nacional da
Farmacopeia Brasileira prevé a utilizacao do carbémer 980. Entretanto,
segundo o Diretor Fernando Mendes, ha inumeros relatos da falta de tal
polimero, o que seria o principal motivo causador do desabastecimento
do produto. Os professores colaboradores da Farmacopeia Brasileira
expressaram, por meio de mensagem eletronica a esta Agéncia, a
importancia de se introduzir no mercado outras opcoes antissépticas ou
sanitizantes. A proposta de regulamentacao mantém o alinhamento com
as diretrizes da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 67, de 8 de
outubro de 2007, nas Farmacias Magistrais e deve seqguir as diretrizes da
22 Edicao, Revisao 2, do Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira.
O Diretor Fernando Mendes ainda justificou a dispensa de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) em virtude da
necessidade de enfrentamento dos problemas relacionados ao
Coronavirus, que possuem alto grau de urgéncia e gravidade,
caracterizados por situacoes de iminente risco a saude e que implicam na
atuacao imediata da Agéncia.



2.4.2

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator —Voto n?
43/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.909156/2020-51

Assunto: Proposta de Resolugcdo de Diretoria Colegiada que define os
critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para tratamento de
peticdes de registro de medicamentos, produtos biolégicos e produtos para
diagnédstico in vitro e mudanga pos-registro de medicamentos e produtos
biolégicos em virtude da emergéncia de saude publica internacional decorrente
do novo Coronavirus.

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: 7.1 - Registro, pos-registro e notificacao de
medicamentos (normas gerais)

Os itens 2.1.2 e 2.4.2 foram relatados conjuntamente por se referirem ao
mesmo processo. Trata-se de proposta de abertura de processo de
regulacao e de Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC que define os
critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para
tratamento de peticoes de registro de medicamentos, produtos biolégicos
e produtos para diagnosticoin vitro e mudanca poés-registro de
medicamentos e produtos biolégicos, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional decorrente do Coronavirus.

A Diretora Alessandra Soares justificou a auséncia de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e Consulta Publica (CP) pelo alto grau de importancia e
relevancia. A proposta foca na otimizacao dos procedimentos para
registro e pods-registro, a fim de evitar o desabastecimento de
medicamentos, produtos biolégicos e produtos para diagndstico no
cenario de crise vigente.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto da relatora —Voto n®
21/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
Nao houve item deliberado.

IV.REVISAO DE ATO
Nao houve item deliberado.

V.ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
Nao houve item deliberado.

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA

COLEGIADA.

Nao houve item deliberado.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5815176/Voto+n%C2%BA+43.2020++SEI_25351.908991_2020_73.pdf/bf071926-b6a9-4706-91b5-8b2e96efb2d8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5815176/Voto+n%C2%BA+21.2020+-+SEI_25351.909156_2020_51.pdf/8e65e958-7d2c-4892-bceb-3ea908a47155

As dezessete horas e quarenta e nove minutos foi encerrada a reunido.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 19/03/2020, as 18:43, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6% § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0952242 e o codigo
i, CRC 3C4DDCDF.
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