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ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente, Antonio Barra Torres, a
Diretora Meiruze Sousa Freitas, a Diretora Cristiane Rose Jourdan Gomes, o Diretor Alex
Machado Campos, o Diretor Ro6mison Rodrigues Mota, contando ainda com a presenca
do Procurador-Chefe, Fabricio Oliveira Braga, do Ouvidor Substituto, Estévao Augusto
Rezende Campos,e da Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Nazaré Sadalla
Peres Pimentel, reuniu-se extraordinariamente no dia oito de setembro de dois mil e vinte
e um, com inicio as treze horas e quatorze minutos, por videoconferéncia, para deliberar
sobre as matérias a seqguir.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1

- O Diretor Alex Campos prestou esclarecimentos sobre a intervencao sanitaria
da Anvisa no jogo do Brasil e Argentina pelas Eliminatérias da Copa do Mundo,
ocorrida no ultimo domingo, 5 de setembro de 2021, onde a atuacado de
servidor da Agéncia ganhou grande destaque nacional e internacional; relatou
que, nos ultimos dois dias, a Agéncia se revezou por diversas formas, inclusive
com a participacao direta do Diretor-Presidente em entrevistas com a imprensa,
para promover o amplo esclarecimento a sociedade e a imprensa sobre os
fatos ocorridos que, num primeiro momento, surpreenderam e estarreceram a
populacao; esclareceu que, a rigor, para a Anvisa, esta foi uma atuacao regular
e rotineira, como tantas outras ag¢oes de fiscalizacao e autuagao que ocorrem
diariamente pelo pais e no Aeroporto de Guarulhos, de maneira que o furor e a
comocao que causou esta acao foi mais pela falta de conhecimento do
conjunto de acdoes da Agéncia que precederam a partida; pontuou que este
episédio lamentavel nao pode ser atribuido a Anvisa de forma alguma;
defendeu a atuacao da Agéncia e, sobretudo, dos servidores que estiveram
envolvidos nesta acao que nao teve lugar as dezesseis horas do dia cinco, mas
que comecaram no dia trés, em nome da transparéncia que tem pautado todas
as acoes da Agéncia no contexto da pandemia, como no registro das vacinas,
ha suspensao da importacao da proxalutamida e no episédio da Coronavac;
representando a Diretoria Colegiada, homenageou os servidores que estiveram
envolvidos neste episédio e que tem atuado de maneira impecavel: a equipe da
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF), na pessoa de seu Gerente-Geral, Nélio Cézar de Aquino, a
Coordenadora Regional de Sao Paulo, Elisa da Silva Braga Boccia, o servidor
Yunes Eiras Batista, que entrou em campo e paralisou a partida, o



Coordenador de Vigilancia Epidemiolégica em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (COVIG), Marcelo Felga de Carvalho, que identificou as
informacoes falsas prestadas pelos jogadores, e os servidores Julio Cesar
Colpo da Silveira, Lorena Sales Rocha, Noemi Melo Cabral, Denise Carvalho
Goncalves e Felipe Machado da Coordenacao de Saude do Viajante; ressaltou
mais uma vez o ato heroico do servidor Yunes Batista, como ultima tentativa
para que a Lei brasileira fosse cumprida, homenageando mais uma vez este
servidor; informou que, em até uma hora apés o fim da Reuniao, estaria
publicando no Portal da Agéncia uma linha do tempo de todos os
acontecimentos, desde o preenchimento da Declaracao Saude do Viajante
(DSV), prévio ao embarque destes viajantes, até 0 momento em que a Anvisa
concluiu o trabalho que envolveu este fato no Aeroporto de Guarulhos,
associada a documentos e relatorios gerenciais que consubstanciam cada
uma destas etapas, inclusive o relatorio do servidor que entrou em campo para
paralisar a partida — serao publicizados também, destacou, a data e hora, passo
a passo, desde este evento zero até o evento ultimo que culminou com
autuacao dos quatro jogadores argentinos no Aeroporto de Guarulhos, salvo
os documentos restritos com informacoes pessoais — autuacao esta, pontuou,
efetuada a revelia dos quatro jogadores, que se recusaram a assinar a
notificacao da autoridade brasileira. O Diretor-Presidente, Antonio Barra,
solicitou a Assessoria de Comunicacao (Ascom) e a sua Assessora-Chefe,
Isabel Raupp Pimentel, que estivessem prontas a atender as naturais
demandas de imprensa geradas pela publicacao da linha do tempo informada
pelo Diretor Alex Campos no Portal da Anvisa; ressaltou que esta publicacao é
também consequéncia do seu compromisso, firmado ainda no proprio
domingo, de, na total transparéncia, colocar a sequéncia de eventos que
levaram até o desfecho que todos ja conhecem; aquiesceu com a palavras do
Diretor Alex Campos e relatou que, ao que pese as acoes de fiscalizacao em
fronteira aérea serem corriqueiras e possam acontecer em algum ponto do
pais, nao subindo a esfera deciséria da Diretoria Colegiada ou do Diretor-
Presidente, mas ciente de todas as repercussoes, haquele mesmo domingo foi
feita uma consulta rapida e tempestiva a toda a Diretoria Colegiada que apoiou
por unanimidade a conduta e a decisao dos servidores na linha de frente; em
nome deste Colegiado, cumprimentou o servidor Yunes Batista, destacando
que ele nunca procurou tornar-se nacionalmente conhecido; ressaltou também
que a Anvisa nunca buscou qualquer tipo de espetacularizacao, muito pelo
contrario, ja vinha ha dois dias tentando fazer cumprir o regramento sanitario
nacional, constante de Portaria interministerial; manifestou o seu apreco e
consideracao pelo povo argentino, esclarecendo que nao se trata aqui, em
absoluto, de nada além do que de fato foi: transgressao sanitaria de quatro
cidadaos, que poderiam ser de qualquer nacionalidade; refletiu que é sensivel a
mobilizacado de mentes e coragcées em torno deste evento, que teve um
desfecho nao desejado pela Anvisa, em nada alinhado com a beleza de um
esporte que move multidoes e que poderia ter sido evitado, contudo, nao se
pode esquecer que se esta em sede de pandemia, onde quase seiscentos mil
brasileiros perderam as suas vidas; rogou a Deus e a consciéncia de todos que
a energia pessoal dispensada em opinidoes, colocacées e posicionamentos
referentes ao evento de domingo tenham, na igual moeda e amplitude, a



mobilizacdo também no sentido da mascara, do distanciamento social, da boa
higienizacao e da vacinacao, dizendo nao ao negacionismo da vacina. A
Diretora Meiruze Freitas destacou a atuacao dos servidores da Anvisa nesta
situacao, que visaram a protecao da saude publica; considerou que, no
exercicio das suas atribuicoes publicas, é importante que haja respeito aos
servidores e a manutencao da ordem por todos os envolvidos; parabenizou,
em especial, os servidores que atuam nas mais diversas acées da Agéncia e
nao se furtam, mesmo nas missoes mais dificeis; homenageou a toda equipe
da GGPAF, liderada pelo servidor da Agéncia, Nélio de Aquino, a Elisa Boccia,
pela brilhante conducao de todas as acoes da PAF de Guarulhos, o servidor
Marcelo Felga, que desde o inicio da pandemia tratou junto com a Diretoria
Colegiada as acOes de protecao ao viajante, e também a atuacao do servidor
Yunes Batista; ressaltou que todos dos servidores da Agéncia atuam no
sentido de protecao e de buscar o melhor para entregar a populacao. O Diretor
Romison Mota acompanhou as palavras dos Diretores e reiterou o seu
reconhecimento aos servidores que nao se furtaram das suas obrigacoes,
competéncias e atividades, tanto em momentos de aprovacao, registro e uso
emergencial de produtos, quanto nas situacoes de fiscalizacao, interdicao e
medida cautelar; ponderou que este é o papel que a sociedade brasileira
espera de uma agéncia reguladora independente, que pauta as suas acoes
pela técnica e pela ciéncia. A Diretora Cristiane Jourdan endossou inteiramente
as palavras proferidas pelos Diretores; manifestou os seus cumprimentos e
aplausos pela conducao do caso dos atletas da delegacao argentina que
usaram da burla para relegar as normas sanitarias brasileiras; avaliou que
estes atletas demonstraram total falta de respeito as autoridades sanitarias
brasileiras e uma grande irresponsabilidade por conta da pandemia que o
mundo todo tem sido vitimado; registrou a atuacao da Vigilancia Sanitaria da
Anvisa na cidade de Sao Paulo, que fez valer o cumprimento da Lei e perpetrou
a sua importante missao de proteger a saude da populacao; parabenizou a
Anvisa, em especial, os servidores dos Postos de Vigilancia Sanitaria em
Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF) que tem desempenhado heroicamente a
sua missao; recordou que ainda se enfrenta com muita dedicacédo e bravura
esta pandemia que tantas vidas levou; neste sentido, ressaltou que em
nenhuma hipoétese, sob pena de prevaricacao, pode se deixar de fazer valer as
normas sanitarias brasileiras; solidarizou-se com todos aqueles que perderam
seus entes queridos.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:
N&o houve item a deliberar.

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

2.3. Consulta Publica:



Nao houve item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatorio:
N&o houve item a deliberar.

2.5. Outros Assuntos de Regulacgao:

2.5.1

Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas

Processo SEI: 25351.920551/2021-75

Expediente Datavisa n2: 2806752215

Assunto: Autorizagdo de Uso Emergencial, em carater experimental, do
medicamento Sotrovimabe da empresa GlaxoSmithkline Brasil.

Areas: GGMED/DIRE2, GGFIS/DIRE4 e GGMON/DIRE5

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento das apresentacoes técnicas
dos servidores Gustavo Mendes Lima Santos
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-
da-diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnicas/apresentacao-ggmed-
sotrovimabe.pdf), Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
(GGMED), Ana Carolina Moreira Marino Araujo
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-
da-diretoria/arquivos/apresentacoes-techicas/apresentacao-ggfis-
sotrovimabe.pdf), Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagcao Sanitaria
(GGFIS), e Suzie Marie Gomes (hitps:/www.gov.br/anvisa/pt-
br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnhicas/apresentacao-ggmon-
sotrovimabe.pdf), Gerente-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GGMON).

A Diretora Meiruze Freitas agradeceu as apresentacoes técnicas, que
refletem o compromisso e a atuacao dos servidores da Agéncia; refletiu
que as avalicoes técnicas possibilitam a Diretoria Colegiada tomar a
decisoes baseadas nas melhores evidéncias e contribuem para que seja
possivel disponibilizar produtos e servigos com qualidade, seguranga e
eficacia; e pronunciou o Voto n? 159/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor Romison Mota parabenizou a Relatora pela completude do voto;
destacou a importdncia e a necessidade de se disponibilizar
medicamentos que possam ser usados como alternativas no tratamento
da Covid-19; agradeceu as apresentagcoes técnicas que concluiram que
os beneficios superam os riscos potenciais no contexto da pandemia, que
nas documentacoes apresentadas e inspecoes realizadas pela Anvisa ha
sim o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao, permitindo a
aprovacao do uso emergencial, e que, por fim, avaliou que o plano de
gerenciamento de riscos apresentado pela empresa é compativel.

O Diretor Alex Campos cumprimentou as areas técnicas, que, pontuou,
sempre trazem muito conforto nas instrucoes e analises que permitem a
Diretoria Colegiada proferir as suas decisoes; parabenizou a Diretora
Meiruze Freitas; recordou que na presente data se comemora o Dia



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnicas/apresentacao-ggmed-sotrovimabe.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnicas/apresentacao-ggfis-sotrovimabe.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnicas/apresentacao-ggmon-sotrovimabe.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rextra-16-de-2021/voto-159-2021-dire2.pdf

Nacional de Luta por Medicamentos e que a Anvisa é uma agéncia
conhecida por ser uma Agéncia de acesso; julgou salutar que num dia tao
especial deste, sob a lideranca da Diretora Meiruze Freitas e seu voto,
consubstanciado por pareceres técnicos robustos, seja possivel oferecer
uma medicacao no contexto da pandemia, ainda que de uso estritamente
hospitalar; sublinhou que o melhor é buscar a vacina, pois é a medida de
combate preferencial por ser barata e de protecao pessoal e coletiva.

A Diretora Cristiane Jourdan cumprimentou e parabenizou especialmente
os servidores e colaboradores da Anvisa pela dedicacao intensa e
continua que vem empregando em todos os niveis e processos ho
enfrentamento da pandemia; e proferiu o Voto n?
181/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, agradeceu os servidores Gustavo
Mendes, Ana Carolina Araujo e Suzie Marie Gomes pelas apresentacoes
técnicas; cumprimentou a Relatora pelo voto proferido, recordando que
este é o quinto medicamento aprovado para uso emergencial, além do rol
de vacinas; destacou as possibilidades que o pais tem, de poder contar
com produtos analisados e aprovados por sua Agéncia de Vigilancia
Sanitaria; advertiu que ainda nao se pode distanciar das medidas nao
farmacolégicas: uso de mascaras, distanciamento social, boa
higienizacao das maos, além da perfeita adesividade ao Programa
Nacional de Imunizacoes com as doses de vacinas previstas; lembrou
que em nenhum lugar do mundo ha vacinas com cem porcento de
protecao, ressaltando a sua importancia que deve ser somada as
mudancas do dia a dia e a valorizacao do distanciamento social, evitando
aglomeracoes possiveis de serem evitadas e a adocao das outras
medidas nao farmacoloégicas citadas.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a autorizacao
do uso emergencial, em carater excepcional, do medicamento
Sotrovimabe, nos termos do voto da relatora.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
N&ao houve item a deliberar.

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

V. REVISAO DE ATO:
Nao houve item a deliberar.

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

VI. RECOMENDAGOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rextra-16-de-2021/voto-183-2021-dire3.pdf

COLEGIADA:
Nao houve item a deliberar.

Nada mais havendo a discutir, as quinze horas e um minuto foi encerrada a reuniao.

Os videos das gravacoes das sessdoes publicas ficam disponibilizados em:
(https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/videos).

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 20/09/2021, as 16:20, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢ do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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