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ATA DA REUNIAO
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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 Rémison
Rodrigues Mota contando ainda com a presenca do Procurador-Chefe, Fabricio Oliveira
Braga, e do Ouvidor Substituto, Marcus Viana, reuniu-se ordinariamente no dia nove de
junho de dois mil e vinte, com inicio as oito horas e onze minutos, por videoconferéncia,
para deliberar sobre as matérias a seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. ltens incluidos de pauta:
- Foram incluidos de pauta os itens 2.1.3 € 2.4.3.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1
- O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, cumprimentou o Procurador
Federal, Fabricio Oliveira Braga, recentemente nomeado como Procurador-
Chefe da Procuradoria Federal junto a Anvisa, desejando-lhe sucesso e um
trabalho proficiente. Os demais Diretores também cumprimentaram o novo
Procurador-Chefe.

1.2

- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Pimentel, informou que foram
recebidas manifestacoes orais para o item 2.4.2. Conforme publicado na pauta
da Reuniao, os videos foram disponibilizados de forma antecipada a todos os
Diretores para o devido conhecimento. Além disso, as manifestacoes
mencionadas foram publicadas no Portal da Anvisa, na pagina das Reunioes
da Diretoria Colegiada, item “Processos Deliberados na 92 Reuniao Ordinaria
Publica da Dicol de 2020”.

1.3
- O Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda informou a Diretoria Colegiada e
ao setor farmacéutico sobre as dificuldades enfrentadas em ambito


http://portal.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-9-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true

internacional para simplificar e garantir a seguranca no processo de
autorizacao para importacao de medicamentos controlados, especialmente
neste momento de pandemia. Neste sentido, o Diretor Substituto Marcus
Aurélio Miranda ressaltou que a disponibilidade de insumos farmacéuticos
ativos (IFAs) e medicamentos tem sido uma questao central e um desafio as
Autoridades Sanitarias por conta da Covid-19 — a importacao e exportacao de
insumos sujeitos a controles especiais, constantes nas Listas da Portaria n®
344/1998 e das Convencoes de Drogas da Organizacao das Nacoes Unidas
(ONU) exigem que em seu transito nacional e internacional tenham tramite e
documentacoes de modo a coibir o seu desvio. Nao obstante, entendendo que
a pandemia também afeta o fluxo logistico de abastecimento destes insumos, o
Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda informou que sera realizado um
procedimento especial para que as empresas importadoras possam ter acesso
imediato ao documento de Autorizacao para Importacao, tao logo na sua
emissao — a Geréncia de Produtos Controlados da Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GPCON/GGMON)
enviara, por meio eletrénico, a Autorizacao de Importacao tanto para a empresa
solicitante quanto para autoridade sanitaria do pais exportador do insumo. Este
novo modelo de envio foi autorizado pela Junta Internacional de Fiscalizacao
de Entorpecentes (JIFE) enquanto perdurar a pandemia. Até entao era preciso
remeter o documento fisicamente, via postal, a empresa solicitante.
Ponderando que o modelo da JIFE é arcaico, pois nao aceita documentos
digitais, o Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda solicitou a Diretoria
Colegiada que junto com o Itamaraty (Ministério das Relac6es Exteriores do
Brasil) tente convencer a JIFE a alterar esta documentacao para um modelo
digital.

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, aproveitou a oportunidade para
cumprimentar todos os servidores, especialmente, os que estao nos Postos de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (PAFs), e Geréncias
da Quinta Diretoria pelo trabalho de exceléncia realizado neste momento de
pandemia. A Diretora Alessandra Soares também parabenizou os servidores da
Quinta Diretoria pela medida, particularmente os que trabalham na Geréncia-
Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) e
a Diretora Adjunta, Ana Cecilia Morais.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.559757/2012-41
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que altera a Resolugéo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 352, de 20 de marco de 2020, que dispde
sobre a autorizacao prévia para fins de exportagdo de matéria-prima, produto



semi-elaborado, produto a granel ou produto farmacéutico acabado destinados
ao combate da Covid-19.

Area: GGPAF/DIRES5

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 2.4 - Controle sanitario na
importacdo de bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de
Consulta Publica motivada pelo alto grau de urgéncia e gravidade.

Os itens 2.1.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. Considerando o cenario de pandemia, com o aumento
da procura pela aquisicdo de determinados insumos farmacéuticos
usados no combate do Coronavirus e a fim de preservar o abastecimento
destes produtos para tratamento das indicacoes ja aprovadas pela
Anvisa, fez-se necessaria a edicao da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n2 352, de 20 de marco de 2020. Tal normativa passou por alteracoes
posteriores para a inclusao de insumos farmacéuticos adicionais, como
os anticoagulantes, dadas as informacoes veiculadas na literatura sobre
seu uso para o enfrentamento da Covid-19, o que resultou na publicacao
da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 381, de 12 de maio de 2020.
Contudo, explicou a Diretora Alessandra Soares, os anticoagulantes orais
rivaroxabana, edoxabana, apixabana, dabigratana, varfarina e
fondaparinux nao apresentam indicacao terapéutica aprovada para o
tratamento da Covid-19 e ainda nao existem evidéncias da sua eficacia e
seguranca para esta doenca, além de nao haver recomendacao de uso
constante na literatura.

Ademais, um consenso publicado recentemente pela Associacao
Brasileira e Medicina Intensiva Brasileira e a Sociedade Brasileira de
Infectologia e Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia
recomenda estender o uso de doses profilaticas recomendadas em
eventos tromboembdlicos para todos os pacientes com Covid-19, uma
vez que, alguns pacientes com infeccao pelo SARS-CoV-2 parecem
apresentar estado de hipercoagulabilidade. O consenso menciona o uso
de enoxaparina ou heparina nao fracionada, mas nao ha recomendagoes
vigentes quanto aos demais anticoagulantes.

Neste sentido, a Relatora propos alterar a RDC n? 352/2020, a fim de se
excluir os demais anticoagulantes de seu escopo, a excecao da heparina
e enoxaparina, e entendendo-se que os mesmos poderao ser novamente
incluidos caso as evidéncias cientificas suportem essa inclusao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatério, nos termos do voto da relatora —Voto n?
79/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

21.2
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.917629/2020-93
Assunto: Proposta de abertura de processo sobre estabelecimento
dos procedimentos para a insercao ou atualizacao de formulario de notificacao
ou cadastro, imagens de produto, instrugcdes de uso e/ou rotulagem

nos processos de regularizagao de dispositivos médicos.
Area: GGTPS/DIRE3


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5912329/Item+2.1.1.+e+2.4.1.Voto79.2020.DIRE2.pdf/a1b296e4-cd73-4c45-821d-46b77c3c5eb6

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 8.1 - Registro, pds-registro,
cadastro ou notificacao de produtos para saude

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério por notério
baixo impacto.

Os itens 2.1.2 e 2.3.3 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. O Diretor Substituto Ré6mison Mota informou que a
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) recebeu
um requerimento por meio da Ouvidoria para a retirada de todos os
arquivos carregados no Portal da Anvisa provenientes de processos de
dispositivos médicos que contenham assinatura eletrénica dos
responsaveis legal e técnico, haja vista que tal procedimento levaria a
divulgacao do CPF e e-mail de tais profissionais.

Neste sentido, pontuou o Relator, verificou-se que, apesar de a Resolucao
de Diretoria Colegiada n? 86, de 27 de junho de 2016, permitir que os
documentos protocolados pela empresa e publicizados no Portal da
Anvisa possam conter assinaturas eletronicas, das quais constam, de
fato, o nome e CPF (Cadastro de Pessoas Fisicas) dos responsaveis legal
e técnico da empresa, isto vai de encontro ao disposto na Lei n?2 12.527, de
18 de novembro de 2011, e na Portaria Anvisa n? 15, de 5 de janeiro de
2018, no que tange ao sigilo no tratamento de dado pessoal que deve ser
observado pela Agéncia.

Ademais, ha a necessidade de adequacao da publicidade de tais
informacoes, a fim de atender ao disposto na Lei Geral de Protecao de
Dados (Lei n? 13.709, de 14 de agosto de 2014), cuja vacatio legis
(vacancia da lei) inicial finda em 15 de agosto deste ano. Registra-se que o
inicio da vigéncia desta Lei foi alterado para o dia 3 de maio de 2021, por
meio da Medida Provisoria n2 959, de 29 de abril de 2020, que, no entanto,
até a presente data, nao foi convertida em Lei pelo Congresso Nacional.

A GGTPS e a Geréncia-Geral de Informacao, Conhecimento e Pesquisa
(GGCIP) ja possuem o “Sistema Solicita” que possibilitou a
disponibilizacao voluntaria, pelos detentores de regularizacao de
dispositivos médicos, de arquivos contendo rotulagem, instrucoes de
uso, imagens ou formularios de notificacao ou cadastro, sem os dados
pessoais. Porém, tal solucao alcanca apenas as novas disponibilizacoes,
restando a tratar os documentos ja publicados na plataforma anterior
(Consulta Legada de Produtos para Saude). Ha assim, na Agéncia, dois
sistemas em uso para tal finalidade e que nao se comunicam, explicou o
Diretor Substituto Romison Mota.

Neste sentido, o Diretor Substituto Rémison Mota apresentou uma
proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada a ser submetida a Consulta
Publica por 30 (trinta) dias visando os procedimentos de insercoes e
atualizacoes de formulario de notificacao ou cadastro, imagens de
produto, instrucoes de uso e/ou rotulagem nos processos de
regularizacao de dispositivos médicos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto do relator —Voto n?
88/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5912329/Item+2.1.2.+e+2.3.3.Voto88.2020.DIRE3.pdf/bb4b6526-82be-4be8-ba88-41214c5ee273
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.911533/2020-11

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que altera o art. 1° da
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 364, de 1° de abril de 2020.

Area: GGTES/DIRE1

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 15.5 - Requisitos Sanitarios para
funcionamento de Laboratérios Clinicos e postos de coleta laboratorial.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise 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. O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra,
ressaltou que, considerando o estado de pandemia, a demanda de
realizacdo de analises laboratoriais para diagnostico da Covid-19 é
crescente, sendo necessario ampliar a capacidade laboratorial no Brasil.
Neste sentido, informou o Relator, a Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecuaria (Embrapa) e sua rede ofereceu auxilio ao Ministério da
Saulde para a realizacao das analises laboratoriais para diagnéstico da
Covid-19. A Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) também solicitou a
inclusdao da Unidade de Apoio de Bio-Manguinhos no escopo da
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 364, de 12 de abril de 2020.
Ainda, a Assembleia Legislativa do Estado do Ceara solicitou da Anvisa
que autorize a Universidade Federal do Cariri (UFCA) a utilizar o seu
laboratério para realizacao de analises laboratoriais, com o envio de
informacoes diretamente a parte interessada.

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, julgou ser relevante as
solicitacoes diante do cenario atual e defendeu a alteracao do artigo 12 da
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 364, de 12 de abril de 2020,
para possibilitar a utilizacao da capacidade laboratorial dos referidos
laboratorios, extraordinariamente e temporariamente, como medida de
enfrentamento da pandemia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto do relator —Voto n?
55/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

2.2. Analise de Impacto Regulatério:
Nao houve item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.909007/2020-91

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolugcdo de Diretoria
Colegiada que estabelece os solventes de extracdo e processamento
autorizados para uso na produc¢ao de alimentos e ingredientes.

Area: GGALI/DIRE2


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5912329/Itens+2.1.3+e+2.4.3+-+Voto+n%C2%BA+55_2020_DIRE1/c41790de-0fd3-43f8-bfd8-1addebfd787c

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 4.4 - Requisitos sanitarios para
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia

De acordo com o disposto no artigo 82, inciso Il, da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, compete a Agéncia regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvam risco a saude publica, incluindo os
alimentos e seus ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia. Os solventes de extracao e processamento sao uma das
funcoes tecnoldgicas previstas para os coadjuvantes de tecnologia,
sendo definidos como as substancias que tém a capacidade de dissolver
parte dos componentes de um alimento, facilitando sua extracao e
separacao, conforme a Portaria SVS/MS n2 540, de 27 de outubro de 1997.
A Diretora Alessandra Soares destacou que a normatizacao vigente
possui lacunas significativas acerca dos solventes de extracao e
processamento autorizados para producao de alimentos e ingredientes e
suas condicoes de uso, visto que apenas os Oleos e gorduras e os
suplementos alimentares possuem a previsao de uso de alguns solventes
de extracao e processamento, conforme Resolucoes de Diretoria

Colegiada — RDC n°S 248, 13 de abril de 2005, e 239, de 26 de julho de
2018, respectivamente, podendo gerar obstaculos desnecessarios ao
comercio.

Neste sentido, a Relatora propés uma intervencao regulatéria para
atualizar a lista de solventes de extracdao e processamento autorizados
para uso na producao de alimentos e ingredientes, ampliando o rol de
substancias que podem ser empregadas e definindo os limites maximos
de residuos tolerados. O objetivo da proposta apresentada é remover
obstaculos desnecessarios ao comércio, possibilitando uma maior oferta
de produtos, sem implicar em danos a saude da populacao.

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, considerou importante
frisar que a prioridade da Anvisa neste momento é o enfrentamento da
Covid-19, entretanto, sem deixar que as outras atividades da Agéncia,
como a matéria em apreco, fiquem sem serem tratadas com a devida
atencao. Ele parabenizou todos os integrantes da Anvisa, servidores e
terceirizados, pelo seu trabalho neste momento tao dificil de pandemia.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas ressaltou que este € mais um tema
da area de alimentos, justamente na semana a qual se comemorou o Dia
Mundial da Seguranca Alimentar (7 de junho), que referenda o trabalho de
exceléncia da Agéncia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, por 90 (noventa) dias para recebimento de contribuicées, nos
termos do voto da relatora — Voto n® 78/2020/SEI/DIRE2/Anvisa. O Diretor-
Presidente Substituto, Antonio Barra, foi sorteado para relatar a matéria.

2.3.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.369140/2015-75
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolugéo de Diretoria Colegiada
que dispde sobre os requisitos de composi¢do, qualidade, seguranca e
rotulagem das formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5912329/Item+2.3.1.Voto78.2020.DIRE2.pdf/7a413a89-6d8e-49cd-a187-8417a88329ca

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 4.13 - Requisitos sanitarios para
alimentos para fins especiais.

Os alimentos para fins especiais estao regulamentados pela Portaria
SVS/MS n? 29, de 13 de janeiro de 1998, que fixa a identidade e as
caracteristicas minimas de qualidade desses alimentos. Esses alimentos
sao definidos como alimentos especialmente formulados ou
processados, nos quais se introduzem modificacoées no conteudo de
nutrientes, adequados a utilizacao em dietas, diferenciadas ou opcionais,
atendendo as necessidades de pessoas em condicoes metabdlicas e
fisiologicas especificas.

Entretanto, destacou a Diretora Alessandra Soares, durante a etapa de
identificacao de problemas do tema 4.13 (“Requisitos sanitarios para
alimentos para fins especiais”) da Agenda Regulatéria 2017-2020,
verificou-se a necessidade de priorizar um processo regulatorio
especifico para alimentos para Doencas Metabdlicas Hereditarias (DMH),
ou Erros Inatos do Metabolismo (EIM). As DMH sao doencas
individualmente raras. E, em geral, ocorrem por uma alteracao genética,
podendo causar danos irreparaveis ao portador, inclusive levar ao 6bito
precoce.

Sao conhecidos mais de 550 (quinhentos e cinquenta) disturbios
causados por EIM e este numero vem crescendo devido as novas
técnicas para identificar os diversos fenoétipos bioquimicos. Estes, por
sua vez, apresentam uma incidéncia cumulativa de aproximadamente
1:1000 a 1:2500 nascidos vivos.

De acordo com Relatora, foram identificadas e justificam a proposicao de
um regulamento especifico para essa categoria: i) a sobreposicao
regulatoria entre as categorias de alimentos para fins especiais que
podem ser utilizados para enquadrar os alimentos para erros inatos do
metabolismo, como os alimentos para dietas com restricao de nutrientes,
os alimentos para dietas para nutricao enteral e as formulas infantis,
existindo diferenca nos requisitos sanitarios e na forma de regularizacao
que devem ser observados em cada categoria; ii) regulamentos com
critérios desatualizados as caracteristicas de composicao e de finalidade
de uso desses produtos, considerando a diversidade de erros inatos
existentes e a vulnerabilidade deste publico; iii) lacuna nas normas de
Boas Praticas de Fabricacdo para os fabricantes desses produtos,
especialmente, quando se consideram as diferencas no seu processo
produtivo em comparacao a maioria dos alimentos convencionais, pois,
além de requisitos de higiene, os controles de seguranca e qualidade na
producdo devem incorporar os requisitos nutricionais e de eficacia da
finalidade proposta para o produto, uma vez que, tais produtos podem
representar a unica fonte alimentar ou a principal fonte de determinados
nutrientes na alimentacao do individuo; iv) dificuldade da fiscalizacao dos
fabricantes e do monitoramento pés-mercado desses produtos, incluindo
a nutrivigilancia (por exemplo, devido a auséncia de laboratérios
especializados e a imitacao de informacoes sobre empresas e produtos
no mercado brasileiro); e v) baixo nivel de convergéncia internacional do



arcabouco regulatorio.

Além disso, nos ultimos anos, observou-se um aumento no relato de
queixas e eventos adversos relacionados ao consumo de formulas para
erros inato do metabolismo produzidas no Brasil. A Diretora Alessandra
Soares relatou que Organizacoes nao governamentais sem fins lucrativos
(ONG), como as Maes Metabodlicas e a SAFE Brasil, entraram em contato
com a Anvisa para denunciar a qualidade dos produtos e solicitar maior
controle sanitario das formulas para portadores de EIM. Nestas ocasioes,
foram apresentados relatos sobre danos causados aos pacientes, na
grande maioria criancas, relacionados a problemas nos produtos.

A partir de entao, desenvolveu-se estudos relacionados ao produto, sua
composicao, seguranca e qualidade, além de uma vasta pesquisa e
anadlise sobre a regulacao destes produtos em diversos paises.
Paralelamente, também se iniciou um programa de inspecées em
empresas hacionais fabricantes de formulas destinadas a portadores de
Erros Inatos de Metabolismos, com foco no cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacao (BPF).

Considerando a importancia do tema para a sociedade, a Diretora
Alessandra Soares agradeceu a todos os envolvidos nesta proposta de
Consulta Publica.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas ponderou que este tema é muito
importante para Agéncia e para a sociedade. Ela relembrou que se trata de
uma proposta que vem desde 2017, onde se entendeu necessario realizar
uma reavaliacdo do modelo regulatério. A Diretora Substituta Meiruze
Freitas pontuou que, em 2010, a Anvisa modificou o modo de
regularizacao destes produtos, e isto levou a uma desregulamentacao e
descontrole relacionado aos fabricantes. Neste sentido, ela apoiou a
proposta apresentada e parabenizou a Diretora Alessandra Soares e as
maes dos portadores de EIM que muito contribuiram com a discussao.

O Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda também considerou
importante a proposta, especialmente porque foi um tema que muito
contou com a participacao da sociedade, inclusive, do Parlamento.
Aproveitando a oportunidade e as consideracoes do Diretor Substituto
Marcus Aurélio Miranda, o Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra,
cumprimentou o Parlamento, particularmente, o Senador Romario de
Souza Faria, presidente da Comissao de Assuntos Sociais do Senado, e a
Senadora Mara Gabrilli pelas contribuices a Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, por 90 (noventa dias) dias para recebimento de contribuicoes,
nos termos do voto da relatora — Voto n? 75/2020/SEI/DIRE2/Anvisa. A
Diretora Alessandra Soares foi sorteada para relata a matéria.
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Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.917629/2020-93
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucédo da Diretoria Colegiada
que dispbe sobre as insercdes e atualizacdes de formulario de notificacao ou
cadastro, imagens de produto, instru¢cdes de uso e/ou rotulagem nos processos


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5912329/Item+2.3.2.Voto75.2020.DIRE2.pdf/f118537d-4cea-4a73-9a94-9d0ad78eeb7b

de regularizacao de dispositivos médicos.

Area: GGTPS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 8.1 - Registro, pds-registro,
cadastro ou notificacdo de produtos para saude.

Os itens 2.1.2 e 2.3.3 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. O Diretor Substituto Rémison Mota informou que a
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) recebeu
um requerimento por meio da Ouvidoria para a retirada de todos os
arquivos carregados no Portal da Anvisa provenientes de processos de
dispositivos médicos que contenham assinatura eletrénica dos
responsaveis legal e técnico, haja vista que tal procedimento levaria a
divulgacao do CPF e e-mail de tais profissionais.

Neste sentido, pontuou o Relator, verificou-se que, apesar de a Resolucao
de Diretoria Colegiada n? 86, de 27 de junho de 2016, permitir que os
documentos protocolados pela empresa e publicizados no Portal da
Anvisa possam conter assinaturas eletronicas, das quais constam, de
fato, o nome e CPF (Cadastro de Pessoas Fisicas) dos responsaveis legal
e técnico da empresa, isto vai de encontro ao disposto na Lei n?2 12.527, de
18 de novembro de 2011, e na Portaria Anvisa n? 15, de 5 de janeiro de
2018, no que tange ao sigilo no tratamento de dado pessoal que deve ser
observado pela Agéncia.

Ademais, ha a necessidade de adequacao da publicidade de tais
informacoes, a fim de atender ao disposto na Lei Geral de Protecao de
Dados (Lei n? 13.709, de 14 de agosto de 2014), cuja vacatio legis
(vacancia da lei) inicial finda em 15 de agosto deste ano. Registra-se que o
inicio da vigéncia desta Lei foi alterado para o dia 3 de maio de 2021, por
meio da Medida Proviséria n2 959, de 29 de abril de 2020, que, no entanto,
até a presente data, nao foi convertida em Lei pelo Congresso Nacional.

A GGTPS e a Geréncia-Geral de Informacao, Conhecimento e Pesquisa
(GGCIP) ja possuem o “Sistema Solicita” que possibilitou a
disponibilizacao voluntaria, pelos detentores de regularizacao de
dispositivos médicos, de arquivos contendo rotulagem, instrucoes de
uso, imagens ou formularios de notificacao ou cadastro, sem os dados
pessoais. Porém, tal solucao alcanca apenas as novas disponibilizacoes,
restando a tratar os documentos ja publicados na plataforma anterior
(Consulta Legada de Produtos para Saude). Ha assim, na Agéncia, dois
sistemas em uso para tal finalidade e que nao se comunicam, explicou o
Diretor Substituto Romison Mota.

Neste sentido, o Diretor Substituto Rémison Mota apresentou uma
proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada a ser submetida a Consulta
Publica por 30 (trinta) dias visando os procedimentos de insercoes e
atualizacoes de formulario de notificacao ou cadastro, imagens de
produto, instrucoes de uso e/ou rotulagem nos processos de
regularizacao de dispositivos médicos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR as Consultas
Publicas, por 30 (trinta) dias para recebimento de contribuicoes, nos
termos do voto do relator — Voto n? 88/2020/SEI/DIRE3/Anvisa. A Diretora
Alessandra Soares foi sorteada para relatar a matéria.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5912329/Item+2.1.2.+e+2.3.3.Voto88.2020.DIRE3.pdf/bb4b6526-82be-4be8-ba88-41214c5ee273
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.905265/2019-65

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Instrucdo Normativa que dispde
sobre Boas Praticas de Fabricacao de férmulas dietoterapicas para erros inatos
do metabolismo.

Area: GIALI/GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 4.12 - Boas praticas de fabricagéao
(BPF) para estabelecimentos industrializadores de alimentos. e 4.13 -
Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais.

A Instrucao Normativa proposta se aplica de maneira complementar a
Portaria SVS/MS n? 326, de 30 de julho de 1997, que aprova o
Regulamento Técnico de Condicées Higiénicos-Sanitarias e de Boas
Praticas de Fabricacao para Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos, e também a Resolucao de
Diretoria Colegiada — RDC n? 275, de 21 de outubro de 2002, que dispoe
sobre o Regulamento Técnico de Procedimentos Operacionais

Padronizados aplicados aos Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos e a Lista de Verificacao das
Boas Praticas de Fabricacao em Estabelecimentos

Produtores/Industrializadores de Alimentos.

As formulas dietoterapicas para Erros Inatos do Metabolismo (EIM) sao
enquadradas como alimentos para fins especiais. Sao definidos como
aqueles especialmente formulados ou processados, nos quais se
introduzem modificagcbes no conteudo de nutrientes, adequados a
utiizacao em dietas, diferenciadas ou opcionais. Atendem as
necessidades de pessoas em condicoes metabdlicas e fisiologicas
especificas, regulamentados pela Portaria SVS/MS n2 29, de 13 de janeiro
de 1998, que fixa a identidade e as caracteristicas minimas de qualidade a
que devem obedecer a tais alimentos.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas relembrou que o tema foi iniciado
apods a realizacao de reuniao no dia 14 de novembro de 2017, quando as
Associacoes Maes Metabdlicas e Associacao Amiga dos Fenilcetonuricos
do Brasil (Safe Brasil), juntamente com a nutricionista da Secretaria de
Saude do Distrito Federal, relataram que usuarios de alimentos para
pacientes com fenilcetonuria estavam desenvolvendo reacoes adversas a
formula adquirida pela referida Secretaria. Adicionalmente, foi relatado
que outros Estados estavam com o mesmo problema, e que a recusa da
ingestao dos produtos pelas criancas era frequente. Intolerancia a
formula, aftas, diarreia, vomitos, manchas vermelhas pelo corpo foram
algumas das reacoes descritas pelas participantes.

A Relatora expressou sentir-se sensibilizada pelos relatos, pois esses
produtos representam a principal fonte de determinados nutrientes na
alimentacao dos usuarios. Neste sentido, a Diretora Substituta Meiruze
Freitas apoiou que a Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) e a Geréncia de
Fiscalizacao e Inspecao de Alimentos da Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria (GialiGGALI) se articulassem para uma proposta
conjunta que contemplasse uma nova Instrucao Normativa.



A proposta em analise utilizou-se dos resultados das oficinas de
discussao com os setores de interesse (fabricantes e importadores,
orgaos de vigilancia sanitaria e maes de pacientes metabdlicos);
benchmarking internacional realizado com as autoridades estrangeiras
onde ha fabricacao dos produtos e analise dos relatérios de inspecao nos
fabricantes nacionais.

De acordo com a Relatora, no contexto regulatério atual, nao ha clareza
sobre 0 modo de regularizacao das formulas para Erros Inatos do
Metabolismo, podendo ser enquadradas em trés categorias distintas de
alimentos para fins especiais: formulas infantis para necessidades
dietoterapicas especificas (aquelas indicadas para bebés e criancas de
até 3 anos de idade); féormulas para nutricao enteral (aquelas indicadas
para administracao via tubo), ou alimentos para dietas com restricao de
nutrientes. A depender da categoria de regularizacao do produto, ele
necessita de registro obrigatorio na Anvisa ou nao.

Atualmente, a maioria dos alimentos destinados a portadores de EIM sao
enquadrados como alimentos para dietas com restricao de nutrientes, que
sao dispensados de registro na Agéncia. Assim, o controle sanitario
desses produtos esta focado nas acoes de pds-mercado, como
programas de inspecoes e acoes de fiscalizacao.

Considerando esta lacuna normativa, a proposta apresentada visa: i)
exigir a disponibilizacao dos testes e especificacoes de controle de
qualidade de produto; ii) estabelecer regras especificas de Boas Praticas
de Fabricacdao para formulas dietoterapicas para Erros Inatos do
Metabolismo; iii) definir a abordagem de controle pré-mercado mais
adequada para estas formulas dietoterapicas; iv) adotar critérios de
composicao proporcionais aos riscos relacionados; v) definir regras
especificas de rotulagem que favorecam a clareza das informacoes das
formulas; vi) estabelecer um padriao de identidade e qualidade; e vii)
definir uma uUnica categoria regulatéria adequada a classificacao de
formulas para erros inatos do metabolismo.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, por 90 (noventa) dias para recebimento de contribuicoes, nos
termos do voto da relatora — Voto n? 114/2020/SEI/DIRE4/Anvisa. O Diretor
Substituto Marcus Aurélio Miranda foi sorteado para relatar a matéria.

2.4. Instrumento Regulatério:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa,
na pagina de Temas com deliberacéo final em Dicol.
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.559757/2012-41

Assunto: Proposta de Resolucdao de Diretoria Colegiada que altera a
Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 352, de 20 de margo de 2020, que
dispbe sobre a autorizagcédo prévia para fins de exportacdo de matéria-prima,
produto semielaborado, produto a granel ou produto farmacéutico acabado
destinados ao combate da Covid-19.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5912329/Item+2.3.4.Voto114.2020.DIRE4_.pdf/eb33e22e-f570-426d-a743-03ebe01b5bc1
http://portal.anvisa.gov.br/minutas-de-normas

Area: GGPAF/DIRES5

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 2.4 - Controle sanitario na
importacdo de bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.

Os itens 2.1.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. Considerando o cenario de pandemia, com o aumento
da procura pela aquisicao de determinados insumos farmacéuticos
usados no combate do Coronavirus e a fim de preservar o abastecimento
destes produtos para tratamento das indicacoes ja aprovadas pela
Anvisa, fez-se necessaria a edicao da Resolucao de Diretoria Colegiada —
RDC n2 352, de 20 de marco de 2020. Tal normativa passou por alteracoes
posteriores para a inclusao de insumos farmacéuticos adicionais, como
os anticoagulantes, dadas as informacoes veiculadas na literatura sobre
seu uso para o enfrentamento da Covid-19, o que resultou na publicacao
da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 381, de 12 de maio de 2020.
Contudo, explicou a Diretora Alessandra Soares, os anticoagulantes orais
rivaroxabana, edoxabana, apixabana, dabigratana, varfarina e
fondaparinux nao apresentam indicacao terapéutica aprovada para o
tratamento da Covid-19 e ainda nao existem evidéncias da sua eficacia e
seguranca para esta doenca, além de nao haver recomendacao de uso
constante na literatura.

Ademais, um consenso publicado recentemente pela Associacao
Brasileira e Medicina Intensiva Brasileira e a Sociedade Brasileira de
Infectologia e Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia
recomenda estender o uso de doses profilaticas recomendadas em
eventos tromboembdlicos para todos os pacientes com Covid-19, uma
vez que, alguns pacientes com infeccao pelo SARS-CoV-2 parecem
apresentar estado de hipercoagulabilidade. O consenso menciona o uso
de enoxaparina ou heparina nao fracionada, mas nao ha recomendacoes
vigentes quanto aos demais anticoagulantes.

Neste sentido, a Relatora propos alterar a RDC n? 352/2020, a fim de se
excluir os demais anticoagulantes de seu escopo, a excecao da heparina
e enoxaparina, e entendendo-se que os mesmos poderao ser novamente
incluidos caso as evidéncias cientificas suportem essa inclusao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto da relatora —Voto n®
79/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

24.2
Retorno de vista do Diretor Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.423187/2014-10
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre as diretrizes de
qualificacao de fornecedores relacionados ao Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Distribuigdo e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, aprovado
pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 204, de 14 de novembro de
2006.
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 6.2 - Inspecao de Boas Praticas de
Fabricacao de insumos farmacéuticos.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5912329/Item+2.1.1.+e+2.4.1.Voto79.2020.DIRE2.pdf/a1b296e4-cd73-4c45-821d-46b77c3c5eb6

Decisbes anteriores:

- ROP 6/2020, item 2.4.7 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento dos
votos da Relatora (Voto n® 68/2020/SEI/DIRE4/Anvisa), do Diretor-Substituto
Rdémison Mota, pela aprovacao, e concedeu vista ao Diretor Substituto Marcus
Aurélio Miranda de Aradjo.

- ROP 8/2020, item 2.4.4. - Mantido em pauta.

Trata-se de retorno do pedido de vista do Diretor Substituo Marcus
Aurélio Miranda referente a proposta apresentada pela Diretora Substituta
Meiruze Freitas para Instrucao Normativa que estabelece diretrizes de
qualificacao de fornecedores previstas no Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Distribuicao e Fracionamentos de Insumos Farmacéuticos,
aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n2 204, de 14 de
novembro de 2006.

A proposta havia sido submetida a Consulta Publica n? 689, de 12 de
agosto de 2019, com o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentarios e sugestoes ao texto sobre as diretrizes de qualificacdo de
fornecedores, tendo sido prorrogada por mais 30 (trinta) dias para
contribuicoes do setor.

O Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda salientou que grande parte
dos Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) utilizados no mercado nacional
sao importados diretamente ou por intermédio de outra empresa. De
janeiro a maio de 2020, cerca de 700 (setecentos) processos relacionados
a importacao de IFA foram submetidos a avaliacao da Agéncia.
Considerando o cdédigo de Classificacao Nacional de Atividades
Econémicas (CNAE) relativo a "Comércio Varejista de Medicamentos e
Drogas de Uso Humano", cerca de 4.041 (quatro mil e quarenta e uma)
empresas poderiam ser impactadas por esta normativa.

Ademais, pontuou o Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda, além das
industrias farmacéuticas, importadoras, distribuidoras e fracionadoras
sao o elo entre fabricantes internacionais de insumos farmacéuticos e
pequenas empresas hacionais, incluindo farmacias de manipulacdao. O
Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda seguiu o voto da Relatora, no
sentido de que as obrigacoes estabelecidas pela Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n2 301, de 21 de agosto de 2019, especialmente no que
diz respeito a qualidade do IFA, nao poderiam ser aplicadas apenas as
empresas que realizam as operacoes envolvidas na fabricacdao de
medicamentos, haja vista a disparidade em que se encontraria o mercado
magistral.

O Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda votou pela aprovacao da
matéria, entretanto, diante as dificuldades geradas pela pandemia da
Covid-19, julgou ser prudente postergar por mais 6 (seis) meses os prazos
de adequacao das empresas, previstos no artigo 62 da proposta.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento das manifestacées do Sr.
José Abdallah Nehme (link), da Associacao Brasileira de Revendedores e
Importadores de Insumos Farmacéuticos (Abrifar) e do Sr. Norberto
Prestes (link), da Associacao Brasileira da Industria de Insumos
Farmacéuticos (Abiquifi).

A Diretora Alessandra Soares votou pela aprovacao da matéria,
acompanhando a posicao do Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+6%2C+de+28+de+abril+de+2020/3df1d6e6-1daa-45ff-a608-ef68bc1a5368
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5863466/Item+2.4.7+-+Voto+68.2020_DIRE4/1a956e02-9b2b-4910-adac-acc3e9335c99
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5906154/2.4.2+-+Abrifar_Jos%C3%A9+Abdallah+Nehme/1d764419-383a-40ca-a066-922a43afeee6
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5906154/2.4.2+-+Abiquifi_Norberto+Prestes/beee6d99-601f-440d-87c7-bd5019206110

quanto a postergacao dos prazos previstos no artigo 62 da proposta.
Contudo, ela criticou a auséncia de uma manifestacado do Conselho
Regional de Farmacia no processo, considerando que a proposta lida
com uma questao muito critica e afeta ao papel do farmacéutico no ambito
das farmacias magistrais. A Diretora Alessandra Soares ainda pediu a
Diretoria Colegiada que este prazo de 1 (um) ano para as adequacoes das
empresas hao seja prorrogado em hipotese alguma.

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, também acompanhou o
voto do Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencidos a Relatora Meiruze
Freitas e o Diretor Romison Mota, APROVAR a Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC, nos termos do voto do Diretor Substituto Marcus
Aurélio Miranda — Voto n2 69/2020/SEI/DIRE5/Anvisa.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.911533/2020-11
Assunto: Proposta Resolucdo de Diretoria Colegiada que altera o art. 1° da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 364, de 1° de abril de 2020, que
suspende os efeitos da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 302, de 13
de outubro de 2005, em carater temporario € excepcional, para os Laboratérios
Federais de Defesa Agropecuaria (LFDA) que irdo realizar analises para o
diagnostico da Covid-19.
Area: GGTES/DIRE1
Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 15.5 - Requisitos Sanitarios para
funcionamento de Laboratérios Clinicos e postos de coleta laboratorial.
Os itens 2.1.3 e 2.4.3 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra,
ressaltou que, considerando o estado de pandemia, a demanda de
realizacao de analises laboratoriais para diagndstico da Covid-19 é
crescente, sendo necessario ampliar a capacidade laboratorial no Brasil.
Neste sentido, informou o Relator, a Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecuaria (Embrapa) e sua rede ofereceu auxilio ao Ministério da
Saulde para a realizacao das analises laboratoriais para diagnéstico da
Covid-19. A Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) também solicitou a
inclusao da Unidade de Apoio de Bio-Manguinhos no escopo da
Resolucéao de Diretoria Colegiada — RDC n2 364, de 12 de abril de 2020.
Ainda, a Assembleia Legislativa do Estado do Ceara solicitou da Anvisa
que autorize a Universidade Federal do Cariri (UFCA) a utilizar o seu
laboratério para realizacao de analises laboratoriais, com o envio de
informacoes diretamente a parte interessada.
O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, julgou ser relevante as
solicitacoes diante do cenario atual e defendeu a alteracao do artigo 12 da
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 364, de 12 de abril de 2020,
para possibilitar a utilizacao da capacidade laboratorial dos referidos
laboratorios, extraordinariamente e temporariamente, como medida de
enfrentamento da pandemia.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada — RDC, nos termos do voto do relator — Voto n®


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5912329/Item+2.4.2.Voto69.2020.DIRE5.pdf/3d602032-ea65-405a-be94-d32df6c54915

55/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:
N&o houve item a deliberar.

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES

3.1.1. Recursos GGMED:

3.1.1.1
- ltem nao constou da pauta.

3.1.2. Recursos GGFIS:

3.1.21
- Item nao constou da pauta.

3.2. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.2.1. Recursos GGMED:

3.211
- Item nao constou da pauta.

3.21.2
- tem nao constou da pauta.

3.21.3
- ltem nao constou da pauta.

3.214
- Item nao constou da pauta.

3.21.5
- ltem nao constou da pauta.

3.21.6
- Item nao constou da pauta.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5912329/Itens+2.1.3+e+2.4.3+-+Voto+n%C2%BA+55_2020_DIRE1/c41790de-0fd3-43f8-bfd8-1addebfd787c

3.21.7
- tem nao constou da pauta.

3.2.1.8
- ltem nao constou da pauta.

3.21.9
- Item nao constou da pauta.

3.2.3. Recursos GGPAF:

3.2.3.1
- ltem nao constou da pauta.

3.3. DIRETOR: MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
Nao houve item a deliberar.

3.4. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS

3.4.3. Recursos GGPAF:

3.4.3.1
- ltem nao constou da pauta.

3.4.10. Recursos GGGAF:

3.4.10.1
- tem nao constou da pauta.

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA

3.5.3. Recursos GGPAF:

3.5.3.1
- ltem nao constou da pauta.

3.5.4. Recursos GHCOS:



3.54.1
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Christeyns Brasil Produtos Quimicos Ltda.
CNPJ: 13.707.444/0001-03
Processo: 25351.202799/2019-36
Expediente: 2420761/19-6
Area: CRES3/GGREC
Decis&o anterior: 262 Sessao de Julgamento Ordinaria - SJO n°® 26, de 11
e 12/9/2019, item 2.3.3 - Aresto n® 1.305, de 23/9/2019, publicado no
Diario Oficial da Unido (DOU) n° 186, de 25/9/2019.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —
Voto n2 89/2020/DIRE3/Anvisa.

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

V. REVISAO DE ATO

5.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
Nao houve item a deliberar.

5.2. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES
Nao houve item a deliberar.

5.3 DIRETOR: MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

5.3.2. Assuntos GGFIS:

5.3.2.1
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Recorrente: Tecmedic Comércio de Produtos médicos Ltda.
CNPJ: 05.638.301/0001-69
Processo SEI: 25351.945506/2019-17
Expediente: 527802/20-3
Area: GGFIS/DIRE4
Deciséo anterior:
- Circuito Deliberativo - CD_DN 222/2020 - A Diretoria Colegiada decidiu,


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+26%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1rio+da+GGREC+de+2019/7a3b82d8-4008-48d7-bc5d-61422a697708
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.305-de-23-de-setembro-de-2019-218016271
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5912329/Item+3.5.4.1.Voto89.2020.DIRE3.pdf/2740efef-e259-4389-840f-d3860e0e3dab

por unanimidade, NEGAR a solicitacdo da Tecmedic Comércio de
Produtos Médicos Ltda. (CNPJ n¢: 05.638.301/0001-69) de autoriza¢ao,
em carater excepcional, de prazo de 12 meses para esgotamento de
estoque de 92 unidades do produto FIGULLA FLEX Il PFO - registro n®
80202910070 (classe IV - maximo risco), nos termos do voto do relator —
Voto n® 54/2020/SEl/Gadip-DP/Anvisa (SEI 0940286).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela
IMPROCEDENCIA do pedido de revisdo, nos termos do voto do
relator — Voto n2 96/2020/DIRE5/Anvisa.

5.4 DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
Nao houve item a deliberar.

5.5 DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
Nao houve item a deliberar.

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

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

Nao houve item a deliberar.

As dez horas e dezessete minutos foi encerrada a reuniio.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 16/06/2020, as 13:34, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6% § 19, 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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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
et hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1051790 e o cédigo
,u_L;.' CRC 38ED81DC.
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