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A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra
Torres, a Diretora Alessandra Bastos Soares, o Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda
de Araujo, a Diretora Substituta Meiruze Sousa Freitas, o Diretor Substituto Romison
Rodrigues Mota, contando ainda com a presenca do Subprocurador, Fabricio Braga, e da
Ouvidora, Daniela Hoffmann Lobato Chaves Lopes, reuniu-se extraordinariamente no dia
quinze de abril de dois mil e vinte, com inicio as dezesseis horas e dez minutos, na Sala de
Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia/DF, para deliberar
sobre as matérias a seqguir.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Assunto: Informe sobre a necessidade de definicdo de lista de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria identificados como prioritarios para o enfrentamento da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Areas: GGTPS/DIRE3 e GGREG/DIRE3

- O Diretor Substituto Romison Mota recordou que, como é de conhecimento da
Diretoria Colegiada, diante da pandemia internacional ocasionada pelo
Coronavirus (SARS-CoV-2), a Anvisa passou a adotar uma série de acoes
estratégicas buscando flexibilizar seus ritos ordinarios, mediante a adocao de
medidas excepcionais, extraordinarias e temporarias, que tiveram por objetivo
simplificar e dar celeridade aos seus procedimentos para permitir que as
empresas disponibilizassem com mais rapidez produtos que pudessem ser
utilizados no enfrentamento da pandemia.

Neste sentido, o Diretor Substituto Romison Mota destacou a edicao das
Resolucoes de Diretoria Colegiada - RDC n2 348, 349 e 356, todas de 2020, que
de maneira geral, permitiram a flexibilizacao de requisitos para registro e
também a importacao de produtos nao regularizados, na hipétese de
desabastecimento do mercado. Ele salientou que, com a edicao dos
regulamentos supramencionados, as unidades organizacionais da Anvisa vém
recebendo diversos questionamentos sobre os produtos que seriam
considerados estratégicos para o enfrentamento da pandemia, além de
solicitacoes de registro/certificacao que, em tese, poderiam ser analisadas de
acordo com as disposicoes dos normativos.

O Diretor Substituto Romison Mota informou que a Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) recebeu, at¢ o momento, 12



(doze) peticoes de materiais e 33 (trinta e trés) de equipamentos eletromédicos
que poderiam ser priorizadas conforme as disposicoes da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n2 349. Além disso, foram peticionados 131 (cento e
trinta e um) pedidos de registro de produtos para diagnéstico in vitro (IVD) para
o Coronavirus. Desta forma, o Diretor Substituto Romison Mota recomendou a
Diretoria Colegiada que seja elaborada, em colaboracao com o Ministério da
Saude, uma lista de insumos considerados estratégicos para o enfrentamento
da pandemia ocasionada pelo coronavirus, uma vez que, € o Ministério o
responsavel pela organizacao e elaboracao de planos e politicas publicas
voltados para a promocao, a prevencao e a assisténcia a saude no pais.

O Diretor Substituto Romison Mota ressaltou que a Anvisa no Centro de
Coordenacao de Operacoes do Comité de Crise da Covid-19 (CCOP) vem
discutindo junto aos representantes do Ministério da Saude o estabelecimento
da referida lista de produtos. Ocorre que, no ambito do CCOP, as tratativas nao
avancaram com a agilidade necessaria, motivo pelo qual, o Diretor Substituto
Romison Mota ainda sugeriu que o tema seja levado ao Comité de Crise para
Supervisao e Monitoramento dos Impactos da Covid-19.

A Diretora Alessandra Soares destacou que havera a atualizacao da lista de
medicamentos para o enfrentamento da Covid-19. Neste sentido, a Diretora
Alessandra Soares sugeriu que a Diretoria Colegiada encaminhe ao Ministério
da Saude esta lista conjuntamente com a proposta do Diretor Substituto
Romison Mota. O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, informou que
tem oficiado estas propostas da Diretoria Colegiada diretamente ao Ministro-
Chefe da Casa Civil, Walter Souza Braga Netto, que coordena o Comité de Crise
para Supervisao e Monitoramento dos Impactos da Covid-19.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas ponderou que haja coeréncia entre
propostas da Diretora Alessandra Soares e do Diretor Substituto Romison
Mota com o Edital de Chamamento n2 3, cuja lista de produtos foi elaborada em
comum acordo com o Ministério da Saude. A Diretora Substituta Meiruze
Freitas alertou que, de fato, esta lista com os insumos considerados
estratégicos ainda nao foi concluida pelo Ministério da Saude - inclusive, o
Ministério enviou a Anvisa uma lista preliminar extensa que continha cloridrato
de ranitidina, a qual, nao conseguiu justificar a Agéncia a necessidade de tal
medicamento. A Diretora Substituta Meiruze Freitas ainda recordou que a
maioria das apresentacoes do cloridrato de ranitidina estao suspensas pela
Anvisa. Para ela, estao muito claros quais seriam os produtos prioritarios ao
enfretamento do Coronavirus, tais como os ventiladores, os equipamentos de
protecao individuais (EPIs), os kits de diagnostico, os medicamentos
relacionados que nao podem ser exportados neste momento e aqueles
produtos que estao em desabastecimento.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas considerou que a Diretoria Colegiada
deve refletir antes de enviar qualquer lista ao Ministério da Saude,
considerando os impactos desta medida na saude publica. O Diretor Romison
Mota relembrou que sua proposta nao prevé que a Agéncia envie uma lista de
medicamentos, mas que avance na discussao com o Comité de Crise para
Supervisao e Monitoramento dos Impactos da Covid-19. O Diretor Substituto
Marcus Miranda aquiesceu com as consideracoes da Diretora Substituta
Meiruze Freitas e considerou que a Agéncia deve ser criteriosa ao propor listas



de medicamentos/produtos relacionados a pandemia.

Levando em consideracao as reflexoes dos Diretores Substitutos Marcus
Miranda e Romison Mota, e da Diretora Substituta Meiruze Freitas, a Diretora
Alessandra Soares considerou entao que a Diretoria Colegiada nao proponha
uma lista de medicamentos/produtos prioritarios, mas aguarde a manifestacao
do Ministério da Saude ou do Comité, no que foi acompanhada pelo Diretor-
Presidente Substituto, Antonio Barra e pelo Relator.

Por sugestao do Diretor-Presidente, Antonio Barra, a Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, aguardar e nao encaminhar neste momento oficio
para o Ministério da Saude ou ao Comité de Crise para Supervisio e
Monitoramento dos Impactos da Covid-19, conforme sugerido pelo Diretor
Substituto Romison Mota em seu informe. A Agéncia devera avaliar melhor
neste periodo os impactos da medida no enfrentamento da pandemia — Informe
n2 2/2020/DIRE3/Anvisa.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatorio:
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Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo

Processo: 25351.910394/2020-17

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que trata da extensdo da
validade do Certificado Nacional de Controle Sanitario, revisdo da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n® 72, de dezembro de 2009, que dispde sobre o
Regulamento Técnico que visa a promog¢ao da saude nos portos de controle
sanitario instalados em territério nacional e embarcacdes que por eles transitem, em
virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Area: GIMTV/GGPAF/DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria: 2.8 - Controle sanitario de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica por motivo de alto grau de urgéncia e gravidade.

Os itens 2.1.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se tratarem do mesmo
processo. Tal proposta foi apresentada a Quinta Diretoria pela Geréncia-Geral
de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF)
considerando as medidas restritivas de circulacado de pessoas que tém sido
adotadas para evitar a propagacao do virus SARS-CoV-2 e a alta demanda
relatada pelas equipes de vigilancia sanitaria para enfrentamento e controle da
pandemia da Covid-19 nos portos brasileiros. A GGPAF tem sido questionada
quanto a possibilidade de adequacao da atividade de emissao do Certificado
Sanitario de Embarcacoées, especialmente, quanto a necessidade de realizacao
de inspecoes a bordo para emissao do documento.

O Diretor Substituto Marcus Miranda explicou que a Resolucdao de Diretoria
Colegiada n? 72, de 29 de dezembro de 2009, em seu artigo 29, determina que
“a validade do Certificado Nacional de Controle Sanitario de Bordo e do



Certificado Nacional de Isencao de Controle Sanitario de Bordo é de 180 (cento
e oitenta) dias a contar da data de sua emissao”. Neste sentido, o certificado
nao pode ter sua validade estendida. Entretanto, tendo em vista as recentes
manifestacoes dos postos de vigilancia sanitaria subordinados a GGPAF
relatando o aumento das demandas de rotina em decorréncia das acoes de
controle da propagacao da Covid-19, se propoe que ao invés da realizacao de
inspecoes para emissao de novos certificados, seja adotada a prerrogativa de
extensao, por 30 (trinta) dias, do Certificado Sanitario de Bordo, para
embarcacoes nacionais, se equiparando ao disposto para embarcacoes
internacionais, desde que nao haja evidéncia de evento de saude a bordo.

O Diretor Substituto Marcus Miranda ressaltou que, atualmente, a Anvisa conta
com apenas 595 (quinhentos e noventa e cinco) servidores atuantes em Portos,
Aeroportos e Fronteiras (PAFs) que estao diretamente envolvidos no
enfrentamento da pandemia da Covid-19. Além disso, nao havera qualquer
prejuizo ao setor regulado das embarca¢Ges nacionais, uma vez que, a
proposta diz respeito somente a extensadao da validade dos Certificados
Nacionais de Controle Sanitario vigentes. Ademais, a iniciativa trara
simplificacao desta certificacao ao setor considerando uma hipétese a mais de
atendimento desta demanda.

Ressalta-se que nos casos de Livre Pratica a bordo e nas acdes investigativas,
em conjunto com as Vigilancias Epidemioldgicas estaduais e municipais, em
decorréncia dos eventos de saude a bordo (Covid-19, sarampo, 6bitos, entre
outros), as inspecoes deverao ser mantidas. Ficara a cargo das Chefias locais a
decisao quanto a realizacao de inspecoes pontuais has embarcacoes para
emissao de novos Certificados Sanitarios.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas alertou a Diretoria Colegiada sobre a
forma de como esta prorrogacdao no prazo de validade do Certificado sera
comunicado ao setor regulado e a sociedade, para que nao se dé a falsa
impressao de que a Anvisa estaria sendo negligente nas inspecoes neste
periodo de extensao. O Diretor Substituto Marcus Miranda concordou com a
Diretora Substituta Meiruze Freitas e informou que havera no Portal da Agéncia
uma nota técnica da GGPAF sobre o tema, e as Autoridades também serao
comunicadas da alteracao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatério, nos termos do voto do relator -Voto n?
24/2020/SEI/DIRE5/Anvisa.

21.2
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Processo: 25351.910646/2017-02
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que trata da alteracdo da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 345, de 16 de dezembro de 2002, para
adequacdo a Lei n? 13.043, de 13 de novembro de 2014, que altera o prazo de
vigéncia para a Autorizacdo de Funcionamento de Empresas para prestadores de
servico em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados e para
adequacdo a Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, art. 50, que estabelece a
validade em todo o territério nacional da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa.
Area: GIMTV/GGPAF/DIRE5
Tema da Agenda Regulatéria: Tema 1.5 - Autorizagdo de Funcionamento de


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5850613/Item+2.1.1+e+2.4.1+Voto+24.2020.DIRE5.pdf/620e1198-32c4-4e52-8331-11a715ebb323
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Empresas (AFE) e Autorizagédo Especial (AE).

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica por motivo de alto grau de urgéncia e gravidade, que visa exclusivamente a
simplificacdo administrativa.

Os itens 2.1.2 e 2.4.2 foram relatados conjuntamente por se tratarem do mesmo
processo. Trata-se da revisao da Resolucao de Diretoria Colegiada n2? 345, de
16 de dezembro de 2002, para adequacao a Lei n? 13.043, de 13 de novembro
de 2014, que trata do prazo de Vigéncia da Autorizacao de Funcionamento de
Empresas para prestadores de servicos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados, e a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, artigo 50,
que estabelece a validade em todo o territorio nacional da Autorizacao de
Funcionamento de Empresas.

O Diretor Substituto Marcus Miranda salientou que tal revisao se faz necessaria
e urgente, conforme Parecer n? 1/2020/SEI/GIMTV/GGPAF/DIRE5/Anvisa, uma
vez que, a Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n? 345, nos artigos 6° e 7°,
trata da validade e renovacao da Autorizacao de Funcionamento de Empresas
(AFE), e estabelece o prazo de 12 (doze) meses para sua validade e, com a
publicacao da Lei n° 13.043/2014, a renovacao dessas Autorizacoes passam a
vigorar por prazo indeterminado. Ademais, em relacao a questao da validade da
AFE limitada ao estado ou Distrito Federal no qual a empresa realiza a sua
prestacao de servicos, restou claro o entendimento que a regra atual contraria
o Paragrafo Unico do artigo 50 da Lei 6.360/1976, que estabelece
expressamente que a autorizacdo de funcionamento é valida para todo o
territério nacional, o que motiva a revogacao do artigo 5° da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n? 345 em razao da auséncia de respaldo legal.

O Relator ainda destacou que este tema ja foi objeto de ampla discussao
técnica e obteve manifestacao favoravel por parte da Procuradoria Federal
junto a Anvisa em relacao ao prosseguimento das tratativas de convalidacao
deste ato normativo.

Por fim, acrescenta-se o fato do contexto atual de enfrentamento de
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII), ocasiao em
que os recursos da Agéncia devem ser priorizados para esta finalidade. Desse
modo, medidas de simplificacao administrativa sdao necessarias, uma vez que,
possibilitam remanejar parte dos servidores que cuidam das atividades
relacionadas a este processo de trabalho para outras frentes prioritarias
relacionadas a pandemia.

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, cumprimentou o Diretor
Substituto Marcus Miranda, a Quinta Diretoria e a Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) pela proposta
apresentada.

O Diretor Substituto Romison Mota parabenizou os envolvidos na proposta e
pontuou que esta proposicao também ira reduzir os impactos e transtornos na
area de arrecadacao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatério, nos termos do voto do relator -Voto n?
28/2020/SEI/DIRE5/Anvisa.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5850613/Item+2.1.2+e+2.4.2+Voto+28.2020.DIRE5.pdf/ccd106e9-2aa7-439c-992c-f1f4e7e29c48

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Processo: 25351.908991/2020-73

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que altera o regime de
submissao de ensaios clinicos para a validacédo de dispositivos medicos de classes
lIl e IV identificados como prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da
emergencia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Area: GGTPS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Tema 8.18 — Ensaios clinicos com Dispositivos
Médicos

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica motivada pelo alto grau de urgéncia e gravidade.

Os itens 2.1.3 e 2.4.3 foram relatados conjuntamente por se tratarem do mesmo
processo. Refere-se a abertura de processo regulatério e proposta de
Resolucao de Diretoria Colegiada para alteracao do regime para a submissao
de ensaios clinicos para a validacao de dispositivos médicos de classes lll e IV
identificados como prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

O Diretor Substituto Romison Mota pontuou que a alteracao visa simplificar
temporariamente, considerando a emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2, o processo de submissao pelas empresas
interessadas, assim como a analise e a aprovacao pela Anvisa, dos ensaios
clinicos apresentados para a validacao de dispositivos médicos de classes lll e
IV. Também simplificara o processo de importacao de insumos para os ensaios
clinicos.

De acordo com a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
(GGTPS), no processo convencional de submissao ha a necessidade de
construcao de um dossié complexo (Dossié de Investigacao Clinica de
Dispositivo Médico — DICD) e protocolizacao manual, conforme as disposicoes
da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 10, de 20 de fevereiro de 2015.
Tal fluxo nao atende a urgéncia necessaria para emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Neste sentido, a proposta apresentada dispoe ainda que os ensaios clinicos
envolvendo dispositivos médicos de classes de risco Il e IV, identificados
como prioritarios para uso em servicos de saude em virtude da pandemia,
possam ser submetidos na forma de notificacao em pesquisa clinica, seguindo
o rito definido no artigo 42 da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 10, de
20 de fevereiro de 2015.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto do relator -Voto n?®
60/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:
Nao ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5850613/Item+2.1.3+e+2.4.3+Voto+60.2020.DIRE3.pdf/4dea4573-bdf3-40d9-8e67-b4b3a4a5e946

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Processo: 25351.944098/2019-78

Assunto: Proposta de prorrogacdo de prazo da Consulta Publica n® 776, de 7 de
fevereiro de 2020, que trata do regulamento com requisitos técnicos para o registro,
suas modificacdes e a classificacao dos produtos Saneantes, de acordo com o risco
potencial a saude.

Area: GHCOS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Tema 9.1 - Registro e Notificacdo de Produtos
Saneantes

Trata-se da proposta de prorrogacdao da Consulta Publica n? 776, de 7 de
fevereiro de 2020, para que sejam apresentadas contribuicoes a proposta de
regulamento que estabelece os requisitos técnicos para o registro, suas
modificacoes e a classificacao dos produtos saneantes, de acordo com o risco
potencial a saude.

De acordo com a Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosmeéticos e
Saneantes (GHCOS), a prorrogacao é necessaria em decorréncia dos impactos
da pandemia do Coronavirus (SARS-CoV-2) nas atividades dos diversos atores
afetados do segmento de saneantes que, a exemplo da Anvisa, também foram
impactados pelas acoes de enfrentamento da emergéncia em saude. Os
agentes publicos envolvidos na fiscalizacdo e monitoramentos de produtos
saneantes, as vigilancias sanitarias, os laboratérios de saude publica, bem
como outras entidades da sociedade civil organizada, nao puderam apresentar
suas contribuicoes a proposta normativa da Agéncia.

A proposta de norma em Consulta Publica visa harmonizar os critérios
técnicos para registro e notificacdo de produtos saneantes no ambito do
Mercosul, e padronizara as informacoes obrigatorias, de seguranca e frases de
adverténcias nos roétulos, proporcionando mais seguranca sanitaria aos
produtos saneantes. Além disso, facilitara o comércio dos produtos saneantes
entre os Estados partes, com o potencial de tornar mais competitivos os
produtos produzidos no pais.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, PRORROGAR a Consulta
Publica, por 60 (sessenta) dias, a contar do dia 20 de abril de 2020, para
recebimento de contribuicoes, nos termos do voto do relator —Voto n?
61/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

2.4. Instrumento Regulatorio:
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Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo

Processo: 25351.910394/2020-17

Assunto: Proposta de Resolucédo de Diretoria Colegiada para alteracdo RDC n® 72,
de 29 de dezembro de 2009, que dispbde sobre o Regulamento Técnico que visa a
promocao da saude nos portos de controle sanitario instalados em territrio nacional,
e embarcagdes que por eles transitem.

Area: GIMTV/GGPAF/DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria: 2.8 - Controle sanitdrio de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados.

Os itens 2.1.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se tratarem do mesmo


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5850613/Item+2.3.1+Voto+61.2020.DIRE3.pdf/a891c279-b2e6-4519-bbf6-b1b406776dd7

processo. Tal proposta foi apresentada a Quinta Diretoria pela Geréncia-Geral
de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF)
considerando as medidas restritivas de circulacao de pessoas que tém sido
adotadas para evitar a propagacao do virus SARS-CoV-2 e a alta demanda
relatada pelas equipes de vigilancia sanitaria para enfrentamento e controle da
pandemia da Covid-19 nos portos brasileiros. A GGPAF tem sido questionada
quanto a possibilidade de adequacao da atividade de emissao do Certificado
Sanitario de Embarcacoées, especialmente, quanto a necessidade de realizacao
de inspecoes a bordo para emissao do documento.

O Diretor Substituto Marcus Miranda explicou que a Resolucao de Diretoria
Colegiada n? 72, de 29 de dezembro de 2009, em seu artigo 29, determina que
“a validade do Certificado Nacional de Controle Sanitario de Bordo e do
Certificado Nacional de Isencao de Controle Sanitario de Bordo é de 180 (cento
e oitenta) dias a contar da data de sua emissao”. Neste sentido, o certificado
nao pode ter sua validade estendida. Entretanto, tendo em vista as recentes
manifestacoes dos postos de vigilancia sanitaria subordinados a GGPAF
relatando o aumento das demandas de rotina em decorréncia das acoes de
controle da propagacao da Covid-19, se propoe que ao invés da realizacao de
inspecoes para emissao de novos certificados, seja adotada a prerrogativa de
extensao, por 30 (trinta) dias, do Certificado Sanitario de Bordo, para
embarcacoes nacionais, se equiparando ao disposto para embarcacoes
internacionais, desde que nao haja evidéncia de evento de saude a bordo.

O Diretor Substituto Marcus Miranda ressaltou que, atualmente, a Anvisa conta
com apenas 595 (quinhentos e noventa e cinco) servidores atuantes em Portos,
Aeroportos e Fronteiras (PAFs) que estao diretamente envolvidos no
enfrentamento da pandemia da Covid-19. Além disso, nao havera qualquer
prejuizo ao setor regulado das embarcacdoes nacionais, uma vez que, a
proposta diz respeito somente a extensdao da validade dos Certificados
Nacionais de Controle Sanitario vigentes. Ademais, a iniciativa trara
simplificacao desta certificacdao ao setor considerando uma hipétese a mais de
atendimento desta demanda.

Ressalta-se que nos casos de Livre Pratica a bordo e nas acoes investigativas,
em conjunto com as Vigilancias Epidemiolégicas estaduais e municipais, em
decorréncia dos eventos de saude a bordo (Covid-19, sarampo, obitos, entre
outros), as inspecoes deverao ser mantidas. Ficara a cargo das Chefias locais a
decisao quanto a realizacao de inspecoes pontuais nas embarcacoes para
emissao de novos Certificados Sanitarios.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas alertou a Diretoria Colegiada sobre a
forma de como esta prorrogacao no prazo de validade do Certificado sera
comunicado ao setor regulado e a sociedade, para que nao se dé a falsa
impressao de que a Anvisa estaria sendo negligente nas inspecoes neste
periodo de extensao. O Diretor Substituto Marcus Miranda concordou com a
Diretora Substituta Meiruze Freitas e informou que havera no Portal da Agéncia
uma nota técnica da GGPAF sobre o tema, e as Autoridades também serao
comunicadas da alteracao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao de
Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator —-Voto n?
24/2020/SEI/DIRE5/Anvisa.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5850613/Item+2.1.1+e+2.4.1+Voto+24.2020.DIRE5.pdf/620e1198-32c4-4e52-8331-11a715ebb323
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Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo

Processo: 25351.910646/2017-02

Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada que altera a RDC n® 345,
de 16 de dezembro de 2002, para adequacéao a Lei n® 13.043, de 13 de novembro de
2014, que altera o prazo de vigéncia para a Autorizagcdo de Funcionamento de
Empresas para prestadores de servico em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados e para adequacéo a Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, art. 50, que
estabelece a validade em todo o territério nacional da Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa.

Area: GIMTV/GGPAF/DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria: Tema 1.5 - Autorizagdo de Funcionamento de
Empresas (AFE) e Autorizacao Especial (AE).

Os itens 2.1.2 e 2.4.2 foram relatados conjuntamente por se tratarem do mesmo
processo. Trata-se da revisdao da Resolucao de Diretoria Colegiada n2 345, de
16 de dezembro de 2002, para adequacao a Lei n? 13.043, de 13 de novembro
de 2014, que trata do prazo de Vigéncia da Autorizacdo de Funcionamento de
Empresas para prestadores de servicos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados, e a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, artigo 50,
que estabelece a validade em todo o territério nacional da Autorizacao de
Funcionamento de Empresas.

O Diretor Substituto Marcus Miranda salientou que tal revisao se faz necessaria
e urgente, conforme Parecer n? 1/2020/SEI/GIMTV/GGPAF/DIRE5/Anvisa, uma
vez que, a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 345, nos artigos 6° e 7°,
trata da validade e renovacao da Autorizacao de Funcionamento de Empresas
(AFE), e estabelece o prazo de 12 (doze) meses para sua validade e, com a
publicacao da Lei n° 13.043/2014, a renovacao dessas Autorizacoes passam a
vigorar por prazo indeterminado. Ademais, em relacao a questao da validade da
AFE limitada ao estado ou Distrito Federal no qual a empresa realiza a sua
prestacao de servicos, restou claro o entendimento que a regra atual contraria
o Paragrafo Unico do artigo 50 da Lei 6.360/1976, que estabelece
expressamente que a autorizacdo de funcionamento é valida para todo o
territorio nacional, o que motiva a revoga¢ao do artigo 5° da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n2 345 em razao da auséncia de respaldo legal.

O Relator ainda destacou que este tema ja foi objeto de ampla discussao
técnica e obteve manifestacao favoravel por parte da Procuradoria Federal
junto a Anvisa em relacao ao prosseguimento das tratativas de convalidacao
deste ato normativo.

Por fim, acrescenta-se o fato do contexto atual de enfrentamento de
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII), ocasiao em
que os recursos da Agéncia devem ser priorizados para esta finalidade. Desse
modo, medidas de simplificacao administrativa sao necessarias, uma vez que,
possibilitam remanejar parte dos servidores que cuidam das atividades
relacionadas a este processo de trabalho para outras frentes prioritarias
relacionadas a pandemia.

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, cumprimentou o Diretor
Substituto Marcus Miranda, a Quinta Diretoria e a Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) pela proposta



apresentada.

O Diretor Substituto Romison Mota parabenizou os envolvidos na proposta e
pontuou que esta proposicao também ira reduzir os impactos e transtornos na
area de arrecadacao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao de
Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator -Voto n?
28/2020/SEI/DIRE5/Anvisa.
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Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Processo: 25351.908991/2020-73
Assunto: Proposta de Resolucido de Diretoria Colegiada que altera o regime de
submissao de ensaios clinicos para a validagao de dispositivos medicos de classes
lIl e IV identificados como prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da
emergencia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Area: GGTPS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: Tema 8.18 — Ensaios clinicos com Dispositivos
Médicos
Os itens 2.1.3 e 2.4.3 foram relatados conjuntamente por se tratarem do mesmo
processo. Refere-se a abertura de processo regulatério e proposta de
Resolucao de Diretoria Colegiada para alteracao do regime para a submissao
de ensaios clinicos para a validacao de dispositivos médicos de classes lll e IV
identificados como prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
O Diretor Substituto Romison Mota pontuou que a alteracao visa simplificar
temporariamente, considerando a emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2, o processo de submissao pelas empresas
interessadas, assim como a analise e a aprovacao pela Anvisa, dos ensaios
clinicos apresentados para a validacao de dispositivos médicos de classes lll e
IV. Também simplificara o processo de importacao de insumos para os ensaios
clinicos.
De acordo com a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
(GGTPS), no processo convencional de submissao ha a necessidade de
construcao de um dossié complexo (Dossié de Investigacao Clinica de
Dispositivo Médico — DICD) e protocolizacao manual, conforme as disposicoes
da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 10, de 20 de fevereiro de 2015.
Tal fluxo nao atende a urgéncia necessaria para emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Neste sentido, a proposta apresentada dispoe ainda que os ensaios clinicos
envolvendo dispositivos médicos de classes de risco lll e IV, identificados
como prioritarios para uso em servicos de saude em virtude da pandemia,
possam ser submetidos na forma de notificacao em pesquisa clinica, seguindo
o rito definido no artigo 42 da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 10, de
20 de fevereiro de 2015.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao de
Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator -Voto n?
60/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5850613/Item+2.1.2+e+2.4.2+Voto+28.2020.DIRE5.pdf/ccd106e9-2aa7-439c-992c-f1f4e7e29c48
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5850613/Item+2.1.3+e+2.4.3+Voto+60.2020.DIRE3.pdf/4dea4573-bdf3-40d9-8e67-b4b3a4a5e946

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo

Interessado: Ministério da Saude e Comité de Crise para Supervisdao e
Monitoramento dos Impactos da Covid-19

Assunto: Controle e Fiscalizacdo Sanitaria do Translado de Restos Mortais
Humanos acometidos por Covid-19.

Area: GGPAF/DIRES5

Trata-se de informacao contextualizada referente ao translado de restos
mortais humanos, previsto na Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 33,
de 8 de julho de 2011, no contexto do novo Coronavirus (Covid-19). A
normativa determina que acoes de fiscalizacao sanitaria relacionadas ao
translado so serao realizadas pela Anvisa em casos de emergéncia em saude
publica ou situacées que possam significar algum risco a salide da populacao,
a critério da Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF).

A atuacao da Anvisa no controle sanitario do translado de restos mortais em
areas de portos, aeroportos e fronteiras busca, por meio de acdes de
fiscalizacao, regulamentacao, educacéao e de informacao, prevenir ou minimizar
riscos para a saude publica. Neste sentido, a Resolucao de Diretoria Colegiada
— RDC n? 33 determina que o translado de restos mortais humanos deve ser
realizado no compartimento de cargas dos meios de transporte utilizados, e
que tais restos mortais devem ser submetidos a procedimento de conservacao:
a formolizacao e o embalsamamento. Sempre que este procedimento for
realizado, é obrigatdria a lavratura de Ata de Conservacao de Restos Mortais
Humanos, atestando, dentre outros, o tipo de conservacao realizado, a
impermeabilidade da urna e o destino do translado. O transportador ainda deve
comunicar a autoridade sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras quaisquer
acidentes ou anormalidades durante o translado.

Ademais, em seu artigo 102, a Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 33
deixa a critério da Organizacao Mundial da Saude (OMS) e do Ministério da
Saude (MS) a especificacdao de outra nova doenca infectocontagiosa para a
vedacao, que nao seja a encefalite espongiforme ou a febre hemorragica, em
todo territorio nacional, da prestacao de servico de conservacao e translado de
restos mortais humano. As consideracoes gerais do Guia do Ministério da
Saude com recomendacoes referentes ao manejo de corpos no contexto do
novo Coronavirus (Covid-19) reforcam que o virus SARS-CoV-2 pode
permanecer viavel em superficies ambientais por 24 (vinte e quatro) horas ou
mais e que a transmissao também pode ocorrer por meio do manejo de corpos,
sobretudo em equipamentos de saude.

O Guia reforca que os profissionais devem ser protegidos da exposicao a
sangue e fluidos corporais infectados, objetos ou outras superficies ambientais
contaminadas. Entretanto, nao recomenda a realizacao de tanatopraxia
(formolizacao e embalsamamento).

Assim sendo, considerando as normativas expostas, o Diretor Substituto
Marcus Miranda argumentou que nao compete apenas a Anvisa a
determinacao de restricao da prestacao de servico de conservacao e translado



de restos mortais humanos no contexto do novo Coronavirus (Covid-19). Além
disso, ele ponderou que as orientacoes preconizadas na Resolucao de
Diretoria Colegiada — RDC n%33, especialmente, quanto a realizacao de
tanatopraxia, vao de encontro ao Guia do Ministério da Saude.

Neste sentido, o Diretor Substituto Marcus Miranda propés o encaminhamento
de oficio ao Ministério da Saude, com o objetivo de elaboracdao de uma
Orientacao Conjunta referente ao translado de restos mortais humanos em
portos, aeroportos e fronteiras no contexto do novo Coronavirus (Covid-19).

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, solicitou a Quinta Diretoria que
encaminhe a minuta do oficio proposto pelo Diretor Substituto Marcus Miranda
para analise técnica da Primeira Diretoria.

O Subprocurador, Fabricio Braga, informou a Diretoria Colegiada que, em face
do Acordo de Cooperacao entre a Anvisa e a Procuradoria-Geral da Republica,
a Agéncia foi questionada pela Procuradoria a respeito do translado de restos
mortais. A Procuradoria Federal junto a Anvisa respondeu ao questionamento
esclarecendo quais sao as competéncias da Anvisa e do Ministério da Saude
neste tema.

A Diretora Alessandra Soares considerou ser urgente este tema, considerando
a situacao de pandemia, onde acdes de fiscalizacao sanitaria relacionadas ao
translado de restos mortais serao realizadas.

O Diretor Substituto Romison Mota alertou a Diretoria Colegiada para que haja
cuidado numa eventual divulgacao deste tema a sociedade, considerando que
o oficio pode ser mal compreendido pela populacao, gerando medo e panico. A
Diretora Alessandra Soares afirmou que a divulgacao pela Agéncia de qualquer
normativa relacionada ao tema deve estar focada no aspecto da prevencao.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas salientou que a Organizacao Mundial da
Saude (OMS) publicou recentemente um documento sobre o translado de
restos mortais e que seria importante a Diretoria Colegiada compatibilizar uma
futura normativa com estas orientacées da OMS.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, ENCAMINHAR oficio ao
Ministério da Saude, com o objetivo de elaboracao de Orientacao Conjunta
referente ao translado de restos mortais humanos em portos, aeroportos e
fronteiras no contexto do novo Coronavirus (Covid-19), nos termos do voto do
relator — Voto n2 27/2020/SEI/DIRE5/Anvisa.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
Nao ha item a deliberar.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
Nao ha item a deliberar.

V.REVISAO DE ATO
Nao h4 item a deliberar.

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


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5850613/Item+2.5.1+Voto+27.2020.DIRE5.pdf/f8f11304-8577-4c7c-bc92-616e326c02d4

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA.

Nao ha item a deliberar.

As dezessete horas e dezessete minutos foi encerrada a reuniso.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 23/04/2020, as 18:46, 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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v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

g https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 0990878 e o cddigo
4 CRC 47243B3F.
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