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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 RoGmison Rodrigues Mota, contando ainda com a presenca
do Procurador-Chefe, Fabricio Oliveira Braga, da Ouvidora Substituta, Lorena Thereza
Gomes da Silva Dourado, e da Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Nazaré
Sadalla Peres Pimentel, reuniu-se ordinariamente no dia dez de novembro de dois mil e
vinte e um, com inicio as nove horas e quarenta minutos, por videoconferéncia, para
deliberar sobre as matérias a seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. ltens mantidos em pauta:
- Foram mantidos em pauta os itens 3.1.7.1,3.1.7.2,3.1.7.3,3.1.7.4 € 3.2.9.1.

b. ltens retirados de pauta:
- Foram retirados de pauta os itens 2.4.3,4.4.2.1,44.22 e 4.4.2.3.

c. Requerimento de sigilo:
- Foi acatado o sigilo para o item 3.5.1.1.

l. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1

- O Diretor-Presidente Antonio Barra felicitou o Diretor Alex Campos pelo
exercicio de um ano do cargo de Diretor; nhuma breve referéncia pessoal,
rememorou sua passagem como médico, cirurgiao vascular, do Hospital Naval
Marcilio Dias, destacando que esta especialidade médica lida muito com a dor
humana - sao dores muito graves nos pacientes que tem pouco sangue
chegando nas pernas, nhas maos, explicou, e também nos pacientes diabéticos
que tem lesdes que precisam de cirurgias para a retirada dos tecidos
desvitalizados; recordou, particularmente, quando no atendimento de um
paciente, ator, que, enquanto se lhe faziam incoOmodos curativos, dizia: “Doutor
nao maltrate o ator”, porém respondeu-lhe: “nao estamos lhe maltratando, mas
tem que se fazer o curativo”; contou este fato destacando aquela maxima que
“nao ha insubstituiveis entre os seres humanos”; no entanto, ressaltou, que ha
pessoas insubstituiveis e eles estao todos no campo das artes — os artistas sao



insubstituiveis, sublinhou; recordou que na semana passada houve a perda de
uma promessa de longa vida na arte e a perda de um grupo de pessoas que
estavam trabalhando, provendo o sustento de seus familiares, que foram
ceifados de uma maneira muito brusca e dura, para a qual nao ha consolo, nem
remédio; fez lembranca do falecimento da cantora e compositora, Marilia
Mendonca, em tragico acidente de aviao na cidade de Caratinga, Minas Gerais;
ressaltou que além de jovem, muito teria a entregar de alegria ao pais e ao
mundo; pontuou que ela deixou uma gama de pessoas que nao terao mais, em
um momento tao dificil quanto o da pandemia, esta fonte de alegria, consolo e
conforto; expressou o seu respeito, tristeza e palavras de acolhimento as
familias das vitimas deste acidente; enfatizou que sair para trabalhar e nao
voltar, nao dar ensejo a despedida, a um ultimo abraco, é muito dificil, muito
duro; enfatizou que quando se esta doente, retido num leito de hospital, como
o ator citado em sua fala, ou durante a pandemia da Covid-19, frisou, poder
ligar uma televisao ou o radio e ouvir a esperanca traduzida através de musica
e de alegria é um verdadeiro medicamento, um balsamo; infelizmente, refletiu,
este momento é realmente muito triste, pois parece que a letra que ela fez de
certa maneira foi uma antevisao, nao da tragédia, mas da lembranca que estara
la, como a “estrelinha brilhante”, que brilha mais quando se olha para ela;
informou que a semana passada foi também marcada por ameacas ao Estado
brasileiro, através da veiculacao de intimidacao de morte, feita por agentes
criminosos a integrantes da Anvisa, hao s6 aos Diretores, mas também aos
servidores e agentes terceirizados; alertou que foi algo muito grave, que nao é
banal, nem passivel de ser tratado de maneira rasa, pois quando um servidor
publico que esta no exercicio da sua funcao, e tem esta funcao ameacada,
quem esta de fato sendo ameacado, ressaltou, é o povo brasileiro, porquanto
este servidor serve ao povo brasileiro que tem de receber entregas, trabalho
produzido, contas prestadas, informacoes cientificas e claras hum momento
em que mais seiscentas mil pessoas perderam suas vidas para a Covid-19;
quem esta ameacado, reforcou mais uma vez, é o Estado brasileiro, € o povo
brasileiro quando estas ameacas chegam a agentes publicos que estao na
linha de frente do combate ao virus que ceifou mais de seiscentas mil vidas;
afirmou ter confianca nas autoridades que estao apurando este processo e
certamente, pontuou, todo o esforco deverao empreender para que estes
agentes criminosos sejam trazidos ao confronto com a Justica; apontou que é
necessario e justo que, neste momento, uma mensagem muito clara seja dada
aqueles que porventura pensem que € um bom negocio ameacar o Estado
brasileiro; frisou que se espera uma resposta firme a ser dada pelas
Autoridades Federais, distritais e estaduais que trabalham nas investigacoes;
ressaltou a confianca e total disponibilidade da Anvisa em cooperar. A Diretora
Meiruze Freitas somou-se a fala do Diretor-Presidente, em especial, a
homenagem a cantora sertaneja, Marilia Mendonca, lembrando que, ela ao se
vacinar com a segunda dose em Aparecida de Goiania (Goias), reafirmou o
papel e a importancia dos profissionais de saude neste momento de pandemia
e da vacinacao; destacou que os profissionais de saude fazem histéria; neste
momento de perda e luto, por todos as vitimas do acidente aéreo, expressou a
sua solidariedade a todas as familias envolvidas nesta tragédia e que se
somam as familias que perderam seus entes queridos para a Covid-19; ratificou



1.2

a sua confianca nas Autoridades do pais, a importancia da Anvisa nas suas
atribuicoes, de ser uma Agéncia que mantem o seu compromisso com a saude
publica. A Diretora Cristiane Jourdan acompanhou as palavras do Diretor-
Presidente e, assim como milhdes de brasileiros, afirmou ter participacao na
grande comocao provocada pela tragica e precoce morte da querida cantora
Marilia Mendonga; avaliou que é mais um talento que deixa a musica brasileira
de luto; mencionou que, mesmo diante das absurdas e inconsequentes
ameacas, a Anvisa nao ira esmorecer ou titubear no que diz respeito a
aprovacao de vacinas, mormente com a chancela das agéncias internacionais
e com a garantia da ciéncia; ressaltou que a Anvisa sempre cumprira
incondicionalmente a sua missao de proteger a saude da populacao brasileira;
alertou sobre a cautela que se deve ter com o “otimismo exagerado”, tendo em
vista a reducao expressiva no numero de Obitos e de casos Covid-19
divulgados por 6rgaos especializados para o publico em geral; reiterou que
jamais a Agéncia baixara a sua guarda no combate incessante contra a Covid-
19; pontuou que, mesmo diante das estatisticas otimistas, a Organizacao
Mundial da Saude (OMS) alertou para o retorno de ébitos e de casos de Covid-
19 nos Estados Unidos, Centro e Leste da Europa, ao qual se atribui, frisou, ao
grande numero de nao vacinados, principalmente entre jovens e criancas;
reafirmou a crucial importancia da adesao ao Plano Nacional de Imunizacdes
(PNI), que esta presente através do Sistema Unico de Satde (SUS) em todos os
Municipios do Brasil, pois somente desta forma sera possivel evitar a
propagacao da contaminacao pelo Sars-CoV-2; enfatizou que a vacina é ainda
a melhor e mais eficaz arma no combate ao Covid-19. O Diretor Alex Campos
afirmou que é motivo de muita tristeza para todos na Agéncia, que sao seus
fas, o falecimento da cantora Marilia Mendonca — destacou que o final de
semana de todos e do pais foi muito triste; solidarizou-se ndao s6 com a familia
da cantora, mas com todos aqueles que estavam naquela aeronave; destacou
que a Marilia Mendonca era realmente um carisma, que comovia e mobilizava;
alinhou-se com as falas dos Diretores quanto a confianca e expectativa da
Anvisa nas Autoridades para que sempre tenham preservadas as prerrogativas
da Agéncia e sua independéncia; ressaltou que da alento as manifestacoes
sempre de saudacao e homenagem a Agéncia vindas de outros pares, outras
agéncias e instituicoes, além das manifestacoes de apoio de parlamentares;
almejou que as consequéncias das ameacas possam ganhar o seu lugar de
formalidade e de punicao também, se for o caso.

- O Diretor Alex Campos realizou informe referente a proximidade do término da
vigéncia, em 13 de novembro, da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n®
483/2021, que dispoe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos
para a importacao de dispositivos médicos novos e medicamentos
identificados como prioritarios para uso em servicos de saude, devido a
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2;
explicou que RDC foi editada em 19 de marco de 2021, em carater excepcional
e temporario, em um momento critico da pandemia no Brasil caracterizado pelo
aumento vertiginoso de pessoas internadas em Unidades de Terapia Intensiva
(UTI) em diversas regioes do pais com consequente escassez no mercado



brasileiro de medicamentos, em especial, os utilizados para sedacao e
anestesia na intubacao orotraqueal e dispositivos médicos utilizados nos
ambientes hospitalares; ressaltou que tratou-se de significativo esforco da
Anvisa para ampliar a oferta desses produtos que sado essenciais para
tratamento hospitalar de pacientes acometidos pela Covid-19; explicitou que,
desde a sua edicao, a RDC n? 483/2021 foi alterada pelas Resolucées de

Diretoria Colegiada - RDC n°S 489/2021, 516/2021 e 531/2021, onde todas as
alteracoes objetivaram viabilizar a importacao e o acesso a produtos usados no
combate a Covid-19, conferindo previsibilidade e efetividade a norma; destacou
que a RDC n? 483/2021 possui carater temporario, com prazo de vigéncia de
sessenta dias, e previu a possibilidade de prorrogacao desse prazo por iguais
e sucessivos periodos, caso necessario. assim, diante da avaliacao da
evolucao do cenario epidemiolégico brasileiro, rememorou que a RDC n?
483/2021 foi prorrogada trés vezes, por meio das Resolucoes de Diretoria
Colegiada — RDC n? 496, de 11 de maio de 2021, n2 524, de 8 de julho de 2021 e
n? 561, de 12 de setembro de 2021, sendo que essa ultima, estabeleceu a
vigéncia da norma até o dia 13 de novembro de 2021; apds avaliacao da
situacao epidemioldgica atual no Brasil referente a Covid-19, de acordo com o
Boletim Extraordinario do Observatorio Covid-19, de 4 de novembro de 2021,
disponibilizado no site da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), informou que os
indicadores da pandemia mostraram, felizmente, que a taxa de transmissao
continua em queda, principalmente, devido ao avanco da vacinacao no pais,
com reducao de casos graves que levam a internacao e/ou a obito; destacou
que as taxas de ocupacao de leitos de UTI Covid-19 para adultos no Sistema
Unico de Saude (SUS), obtidas no dia 12 de novembro, apontam para a
manutencao do indicador em patamares majoritariamente inferiores a
cinquenta porcento nas diversas Unidades da Federacao; exemplificou que
Sao Paulo apresenta taxa de ocupacao de vinte e seis porcento, Minas Gerais
de dezessete porcento, Rio de Janeiro de trinta e um porcento, Amazonas com
vinte e quatro porcento, sendo as maiores taxas no Rio Grande do Sul
(cinquenta e quatro porcento), Piaui (cinquenta e um porcento) e Rio Grande do
Norte (cinquenta porcento); ressaltou que o unico Estado em zona de alerta
seria o Espirito Santo, com sessenta e sete porcento dos leitos de UTI
ocupados na data consultada; quanto a capacidade de atendimento a demanda
nacional de medicamentos regularizados na Anvisa, objeto da RDC n?
483/2021, relatou que ha indicios de que a situacao esteja normalizada; em
relacdao a importacao de dispositivos médicos, a Geréncia-Geral de Tecnologia
de Produtos para Saude (GGTPS) informou que, tendo em vista a atual situacao
regulatéria e volume de produtos regularizados, nao haveria necessidade de
renovacao do prazo de vigéncia da RDC 483/2021; indicou que o
posicionamento da GGTPS foi confirmado por associacées do setor regulado,
que afirmaram que a capacidade de atendimento a demanda por produtos para
saude regularizados e comercializados no territério nacional ja se encontra
equilibrada e o setor encontra-se apto a suprir as necessidades do mercado
nacional de dispositivos médicos; reafirmou que, mesmo diante dos numeros
favoraveis do cenario epidemiolégico atual, a Agéncia continuara alerta e
vigilante na adocao das medidas administrativas cabiveis para evitar a
escassez de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria no mercado nacional,



destinados ao atendimento das necessidades da populacao brasileira; avaliou
que a evolucao da pandemia no Brasil apresenta indicadores positivos de
contencao e queda de transmissao e de agravamento de casos, situacao bem
distinta daquela vivenciada quando da publicacao da RDC 483/2021, acrescida
da manifestacao de entidades do setor produtivo e das areas técnicas da
Anvisa de que a relacao necessidade de consumo versus demanda de
medicamentos e produtos para a saude regularizados no Brasil estaria
novamente equilibrada; entendeu que a RDC n? 483/2021 cumpriu com éxito
seu objetivo: o de suprir o mercado brasileiro de produtos essenciais ao
enfrentamento da pandemia em ambientes hospitalares, nao havendo, no
momento atual, evidéncias que justifiquem a prorrogacdo de sua vigéncia;
considerando o término da vigéncia da norma no dia 13 de novembro,
destacou que a Agéncia ira analisar as Licencas de Importacao (LI) que tenham
como embasamento a RDC n2 483/2021 protocoladas até esta data. O Diretor
Romison Mota pontuou que, na relacao de excepcionalidades deliberadas pela
Diretoria Colegiada naquele dia 19 de marco de 2021, teve uma que
estabeleceu, de forma emergencial, a possibilidade de liberacao dos lotes de
medicamento com os testes de esterilidade apdés os sete dias de incubacao e
também a logistica destes medicamentos tao logo fossem produzidos; explicou
que esta excepcionalidade da mesma forma se encerrou em 19 de outubro;
rememorou que, quando de sua ultima prorrogacao, o Colegiado informou que
0 cenario e as circunstancias assim permitiam se tomar esta decisao.

1.3
- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Pimentel informou que foram
recebidas manifestacoes para os itens 2.4.4 e 2.4.5. Conforme publicado na
pauta da Reuniao, as manifestacoes foram disponibilizadas de forma
antecipada a todos os Diretores para o devido conhecimento e publicadas no
Portal da Anvisa na pagina das Reunides da Diretoria Colegiada, item
“Processos Deliberados na 222 Reuniao Ordinaria Publica da Dicol de 2021”.
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- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Pimentel comunicou que o
item 3.5.1.1 seria deliberado nesta Reuniao, conforme pedido da recorrente, e
que, a partir da publicacao da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 522,
de 23 de junho de 2021, os julgamentos dos recursos administrativos,
constantes da pauta, nao seriam mais realizados durante a Reuniao publica,
mas por meio de Circuito Deliberativo, cujos extratos e votos serao
publicizados também no Portal da Anvisa, excetuando-se os que tiveram sigilo
aprovado, ao fim do prazo de votacao de cinco dias uteis.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:
2.1. Abertura de Processo Regulatério:

2.1.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy2_of_processos-deliberados-na-22a-reuniao-ordinaria-de-10-novembro-de-2021

Processo: 25351.927642/2021-31

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a
Resolucédo de Diretoria Colegiada — RDC n® 335, de 24 de janeiro de 2020
Area: DIRE5

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto da Agenda
Excepcionalidade: Nao é projeto regulatério da Agenda, dispensa de Anélise
de Impacto Regulatério (AIR) por baixo impacto e dispensa de Consulta
Publica (CP) por se mostrar improdutiva, considerando a finalidade e os
principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

Os itens 2.1.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor-Presidente, Antonio Barra proferiu o Voto n2
115/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

O Diretor Romison Mota parabenizou a equipe da Quinta Diretoria pela
proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que solucionara a questao
das filas para liberacao destes produtos; ponderou que havera
simplificacao administrativa, evitando o retrabalho dentro da Agéncia.

O Diretor Alex Campos cumprimentou o Relator pelo voto que traduz
fielmente os esforcos que a Anvisa fez nas ultimas semanas para prover
esta medida; avaliou que este foi um trabalho realizado por varias maos,
incluindo todas as Diretorias; considerou o trabalho que mais se envolveu
e mais se mobilizou e sensibilizou; recordou que completava um ano de
Anvisa e quis o destino que esta matéria viesse a julgamento neste dia;
esclareceu que o tema coloca a luz a razao de existir da Agéncia, qual
seja, o acesso a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria,
especialmente, quando se fala da interacao da Anvisa com o cidadao;
elucidou que diariamente, inclusive nos finais de semana, a Anvisa
autoriza importacoes de medicamentos para pessoas que necessitam de
tratamentos e terapias que eventualmente nao se tem a disposicao no
pais; assim como explicado no voto do Relator, destacou o exponencial
aumento nos ultimos anos desses tipos de importacoes, principalmente
de produtos a base de Cannabis, e no periodo da pandemia, onde estes
pedidos tornaram-se incontrolaveis sob o ponto de vista da estrutura
montada pela Agéncia; narrou sobre os comoventes apelos recebidos
pelos Diretores das pessoas que aguardavam na fila; agradeceu a
Geréncia de Produtos Controlados (GPCON), a servidora Moema Luisa
Silva Macedo, a Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GGMON) e aos Diretores pela forca-tarefa nos ultimos
sessenta dias para zerar a fila das importacoes e prover a RDC relatada;
repisou a vertiginosa demanda dos produtos a base de Cannabis,
fazendo referéncia a uma norma da Anvisa sobre o tema, que comeca a
ser percebida de maneira mais eloquente pelo mercado e por quem quer
atuar regularizando estes produtos; congratulou o Diretor-Presidente,
Antonio Barra, e os servidores engajados na forca tarefa; e enunciou o
Voto n2 272/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou o Diretor-Presidente, Antonio
Barra, pelo voto; reforcou as palavras do Diretor Alex Campos no sentido
de que, sem duvida, os recentes avancos regulatorios impactam
positivamente e contribuem para promover e facilitar o acesso dos



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy3_of_rop-22-2021/itens-2-1-1-e-2-4-1-voto-115-2021-dire1.pdf
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pacientes a importacao de produtos derivados de Cannabis para uso
proprio; julgou que a proposta apresentada trouxe importante
simplificacao administrativa para o processo de importacao destes
produtos, visando o célere atendimento pela Anvisa dos pedidos de
importacao e, consequentemente, o célere acesso dos pacientes aos
tratamentos que necessitam; parabenizou as areas técnicas envolvidas
por demonstrarem estarem atentas e vigilantes no cuidado com a saude
dos pacientes que possuem, muitas vezes, urgéncia para o uso destes
produtos.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente na relatoria
e toda a Anvisa pelo envolvimento no tema, em especial, a lideranca da
Quinta Diretoria e da Geréncia de Produtos Controlados (GPCON);
ponderou que, certamente, € um tema que mobiliza a Agéncia a bastante
tempo; acompanhou as palavras do Diretor Alex Campos, recordando
que hoje ha sete produtos de Cannabis autorizados pela Anvisa com
avaliacao técnica rigorosa, uma regulamentacao inovadora, inclusive no
campo mundial, sendo a Agéncia destacada em féruns internacionais
sobre esta regulamentacao; julgou que é uma regulamentacao que
também esta em movimento de aprimoramento, de forma a ampliar as
formas farmacéuticas, a discutir a autorizacido de produtos para
Cannabis; memorou que a referida regulamentacao tem fomentado a
conducao de estudos clinicos, de forma que estes produtos comprovem a
sua eficacia e que possam ampliar o seu uso na pratica médica, com as
melhores ferramentas de comprovacao da eficacia e seguranca; explicou
que, no Brasil, ha desenvolvimento clinico de produtos a base de
Cannabis; entao, pontuou, todas as estratégias que a Anvisa tem atuaram
atuado na utilizacao da Cannabis medicinal e tem fortalecido as
estratégias terapéuticas; julgou que, certamente, a importacao é uma via
de acesso, mas se esta buscando ampliar a autorizacao de produtos no
Brasil que sejam disponiveis na farmacia, a todos, de amplo acesso e
também com um preco acessivel.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatério, nos termos do voto do relator.

21.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.928808/2021-37
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para aproveitamento
de analise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para
fins de regularizagdo de produtos no ambito da Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Biologicos (GGMED)
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
Excepcionalidade: Nado é projeto regulatério da Agenda e dispensa de
Andlise de Impacto Regulatério (AIR) para manter a convergéncia a padrdes
internacionais.
Deciséao anterior:
-ROP 21/2021, item 2.1.1 - mantido em pauta.
A Diretora Meiruze Freitas ponderou que este tema é mais um movimento
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do marco regulatério da Anvisa, com acées ja iniciadas, e que tende a
ganhar forcas e se consolidar em todas as areas da Agéncia que tratam
de produtos e processos de certificacao e inspecao; e proferiu o Voto n?
192/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

A Diretora Cristiane Jourdan considerou que a proposta apresenta
melhoria da utilizacao dos recursos disponiveis no contexto regulatério e
possibilita a aplicacao de vias de analise mais ageis, visando manter a
convergéncia a padroes internacionais com a reducao dos custos
regulatorios; parabenizou a Diretora Meiruze Freitas e a Segunda Diretoria
pela iniciativa que representa um avanco no desempenho da Anvisa, sem
prejuizo a promocao do acesso a produtos de qualidade, seguros e
eficazes.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatério, nos termos do voto da relatora. O Diretor-
Presidente, Antonio Barra, foi sorteado para relatar a matéria.
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.929284/2021-00
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para revisdo da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 98, de 1° de agosto de 2016, que
dispbe sobre os critérios e procedimentos para o enquadramento de
medicamentos como isentos de prescricdo e 0 reenquadramento como
medicamentos sob prescricdo e da outras providéncias
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda
Excepcionalidade: Nao é projeto regulatério da Agenda e Dispensa de
Andlise de Impacto Regulatorio (AIR) por baixo impacto regulatorio.
A Diretora Meiruze Freitas proferiu o Voto n? 203/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.
O Diretor Alex Campos cumprimentou a Diretora Meiruze Freitas e sua
equipe técnica; avaliou que sao sempre iniciativas que visam adequar e
melhorar, conferindo transparéncia e eficiéncia ao processo de tomada de
decisao.
A Diretora Cristiane Jourdan destacou a importancia de se buscar o
constante aprimoramento dos processos de trabalho da Agéncia, com
base nas experiéncias acumuladas; saudou a Diretora Meiruze Freitas
pela relatoria.
O Diretor-Presidente, Antonio Barra, cumprimentou a Relatora; julgou
como um tema de grande importancia e de sensivel impacto.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto da relatora. A Diretora Cristiane
Jourdan foi sorteada para relatar a matéria.
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Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.903180/2020-86
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para aprovacdo da

errata n® 01 da Farmacopeia Brasileira - 62 edicao
Area: COFAR/GELAS/DIRE4
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Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Assunto de Atualizacao Periédica)

Excepcionalidade: Nao é projeto regulatério da Agenda e Dispensa de
Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por motivo de baixo impacto e dispensa
de Consulta Publica (CP) por se mostrar improdutiva, considerando a
finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas.

Os itens 2.1.4 e 2.4.6 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor Alex Machado proferiu o Voto n®
266/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

A Diretora Cristiane Jourdan acompanhou o Relator, tendo em vista a
importancia das correcoes sugeridas para adequada realizacao dos
ensaios previstos no texto da Farmacopeia Brasileira; parabenizou a
Coordenacao da Farmacopeia (Cofar) pelo trabalho realizado.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatério, nos termos do voto do relator.
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Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.924631/2021-08
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério referente a proposta de
Instrucdo Normativa - IN para dispor sobre os requisitos para certificacao de
lote por pessoa autorizada no ambito das Boas Praticas de Fabricacdo de
medicamentos
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatoria 2021-2023: N&o é projeto da Agenda
Excepcionalidade: N&o € projeto regulatério da Agenda e Dispensa de
Andlise de Impacto Regulatério (AIR) para manter a convergéncia a padrdes
internacionais.
O Diretor Romison Mota proferiu o Voto n2 207/2021/SEI/DIRE4/Anvisa.
O Diretor Alex Campos cumprimentou o Diretor R6mison Mota por trazer a
matéria ao debate; ponderou como importante que se siga o fluxo de
trabalho da Anvisa no sentido de harmonia com o plano internacional de
normas e o aperfeicoamento deste processo; julgou ainda que estes
aperfeicoamentos e evolucao a Anvisa tem que andar a par e passo com o
mundo.
A Diretora Cristiane Jourdan cumprimentou o Relator e a equipe da
Geréncia-Geral de Inspecdao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) pelo
excelente trabalho de harmonizacao internacional que vem sendo
desempenhado; refletiu que a adequacao das normas nacionais com
vistas a convergéncia internacional leva em consideracao as melhores
praticas, principios e padroes reconhecidos no processo de
regulamentacao; ressaltou que a proposta tem como objetivo garantir a
qualidade, eficacia e seguranca do medicamento disponibilizado para
populacao brasileira.
A Diretora Meiruze Freitas destacou que é um avanco da regulamentacao
sanitaria se implementar no Brasil a figura da “pessoa autorizada”
(qualified person); recordou que isto & muito utilizado na Europa e que,
inclusive, & um profissional autorizado pela autoridade reguladora; no
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Brasil, frisou, teria semelhanca com o responsavel técnico; sopesou que a
responsabilidade do profissional de liberacao de lotes, que tem no ambito
do Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S), € muito bem
estabelecida, fundamentada e ainda aprimora o procedimento de
liberacao de cada lote que sai da industria; almejou que o Brasil também
alcance este requisito — pontuou que é preciso ampliar isto no pais, pois
ainda nao foi implementado; entendeu que Agéncia estd em um bom
caminho, especialmente com o aprimoramento da garantia da qualidade
dentro das industrias farmacéuticas, do responsavel por garantir a
qualidade; avaliou que a regulamentacao traca mais um caminho para
fortalecer este papel do representante da industria farmacéutica,
responsavel pela liberacao e qualidade de cada lote utilizado na
populacao.

- Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto do relator. O Diretor-Presidente,
Antonio Barra, foi sorteado para relatar a matéria.

2.2. Analise de Impacto Regulatério:
N&o houve item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:
Nao houve item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatoério:
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.927642/2021-31

Assunto: Referendo da decisdo que aprovou em carater "ad referendum" a
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 570, de 6 de outubro de 2021 que
alterou a Resolucao de Diretoria Colegiada n® 335, de 24 de janeiro de 2020.
Area: DIRE5

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.

Os itens 2.1.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor-Presidente, Antonio Barra proferiu o Voto n2
115/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

O Diretor Romison Mota parabenizou a equipe da Quinta Diretoria pela
proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que solucionara a questao
das filas para liberacao destes produtos; ponderou que havera
simplificacao administrativa, evitando o retrabalho dentro da Agéncia.

O Diretor Alex Campos cumprimentou o Relator pelo voto que traduz
fielmente os esforcos que a Anvisa fez nas ultimas semanas para prover
esta medida; avaliou que este foi um trabalho realizado por varias maos,
incluindo todas as Diretorias; considerou o trabalho que mais se envolveu
e mais se mobilizou e sensibilizou; recordou que completava um ano de
Anvisa e quis o destino que esta matéria viesse a julgamento neste dia;
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esclareceu que o tema coloca a luz a razao de existir da Agéncia, qual
seja, o acesso a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria,
especialmente, quando se fala da interacao da Anvisa com o cidadao;
elucidou que diariamente, inclusive nos finais de semana, a Anvisa
autoriza importacoes de medicamentos para pessoas que necessitam de
tratamentos e terapias que eventualmente nao se tem a disposicao no
pais; assim como explicado no voto do Relator, destacou o exponencial
aumento nos ultimos anos desses tipos de importacoes, principalmente
de produtos a base de Cannabis, e no periodo da pandemia, onde estes
pedidos tornaram-se incontrolaveis sob o ponto de vista da estrutura
montada pela Agéncia; narrou sobre os comoventes apelos recebidos
pelos Diretores das pessoas que aguardavam na fila; agradeceu a
Geréncia de Produtos Controlados (GPCON), a servidora Moema Luisa
Silva Macedo, a Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GGMON) e aos Diretores pela forca-tarefa nos ultimos
sessenta dias para zerar a fila das importacoes e prover a RDC relatada;
repisou a vertiginosa demanda dos produtos a base de Cannabis,
fazendo referéncia a uma norma da Anvisa sobre o tema, que comeca a
ser percebida de maneira mais eloquente pelo mercado e por quem quer
atuar regularizando estes produtos; congratulou o Diretor-Presidente,
Antonio Barra, e os servidores engajados na forca tarefa; e enunciou o
Voto n? 272/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou o Diretor-Presidente, Antonio
Barra, pelo voto; reforcou as palavras do Diretor Alex Campos no sentido
de que, sem duvida, os recentes avancos regulatorios impactam
positivamente e contribuem para promover e facilitar o acesso dos
pacientes a importacao de produtos derivados de Cannabis para uso
préprio; julgou que a proposta apresentada trouxe importante
simplificacao administrativa para o processo de importacao destes
produtos, visando o célere atendimento pela Anvisa dos pedidos de
importacao e, consequentemente, o célere acesso dos pacientes aos
tratamentos que necessitam; parabenizou as areas técnicas envolvidas
por demonstrarem estarem atentas e vigilantes no cuidado com a saude
dos pacientes que possuem, muitas vezes, urgéncia para o uso destes
produtos.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente na relatoria
e toda a Anvisa pelo envolvimento no tema, em especial, a lideran¢a da
Quinta Diretoria e da Geréncia de Produtos Controlados (GPCON);
ponderou que, certamente, € um tema que mobiliza a Agéncia a bastante
tempo; acompanhou as palavras do Diretor Alex Campos, recordando
que hoje ha sete produtos de Cannabis autorizados pela Anvisa com
avaliacao técnica rigorosa, uma regulamentacao inovadora, inclusive no
campo mundial, sendo a Agéncia destacada em foruns internacionais
sobre esta regulamentacao; julgou que é uma regulamentacao que
também esta em movimento de aprimoramento, de forma a ampliar as
formas farmacéuticas, a discutir a autorizacao de produtos para
Cannabis; memorou que a referida regulamentacao tem fomentado a
conducao de estudos clinicos, de forma que estes produtos comprovem a
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sua eficacia e que possam ampliar o seu uso na pratica médica, com as
melhores ferramentas de comprovacao da eficacia e seguranca; explicou
que, no Brasil, ha desenvolvimento clinico de produtos a base de
Cannabis; entao, pontuou, todas as estratégias que a Anvisa tem atuaram
atuado na utilizacao da Cannabis medicinal e tem fortalecido as
estratégias terapéuticas; julgou que, certamente, a importacao é uma via
de acesso, mas se esta buscando ampliar a autorizacao de produtos no
Brasil que sejam disponiveis na farmacia, a todos, de amplo acesso e
também com um preco acessivel.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao ad referendum que aprovou a Resolucao de Diretoria Colegiada
n2 570, de 6 de outubro de 2021, nos termos do voto do relator.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.490965/2015-07
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
alteracdo da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 367, de 6 de abril de
2020
Area: GPCON/GGMON/DIRE5
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.8 - Controle e fiscalizagdo em
importacdo, exportacdo e pesquisa com substancias sob controle especial e
plantas que podem origina-las.
(0] Diretor-Presidente, Antonio Barra proferiu oVoto n®
124/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.919704/2020-51
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que autoriza o uso de
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias de
alimentos.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Assunto de Atualizacao Periddica).
- Retirado de pauta.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.908717/2020-02
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
notificacdo de medicamentos de baixo risco
Area: GMESP/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 8.12 - Notificacdo simplificada de
medicamentos de baixo risco (Revisao da RDC 199/2006).
Os itens 244 e 2.4.5 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da
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manifestacao do Sr. Geraldo Franca de Araujo
(https://youtu.be/frzZVmjSG7QM), Gerente de Assuntos Regulatérios da
Associacao Brasileira da Industria de Medicamentos Isentos de
Prescricao (ABIMIP).

(0] Diretor-Presidente, Antonio Barra proferiu oVoto n®
123/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou o trabalho da area técnica pelo
esforco realizado; considerou que a aprovacao dos dois atos representa
um novo marco regulatério para medicamentos de baixo risco, aptos a
notificacao simplificada; entendeu que o novo marco regulatorio se
constitui numa estratégia importante para que a Agéncia concentre
esforcos na avaliacao do registro de medicamentos de maior
complexidade, e que exigem, portanto, uma avaliacao de riscos mais
robusta.

A Diretora Meiruze Freitas parabenizou a Relatoria; agradeceu e
cumprimentou a Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados,
Fitoterapicos, Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP/GGMED), na
pessoa do seu Gerente, Joao Paulo Silverio Perfeito, por todo o esforco
empreendido para a atualizacao da lista de medicamentos notificados e
também dos requerimentos técnicos para notificacao; ponderou que,
certamente, a ampliacao destes requisitos favorece e amplia a forma como
a Anvisa trata o tema, dando celeridade a avaliacao da autorizacao destes
medicamentos — que sao medicamentos que ja tém a eficacia e seguranca
bem estabelecidas e tém compéndios oficiais que estabelecem os
requisitos da qualidade, frisou; entretanto, ressaltou a importancia do
continuo monitoramento, do papel da empresa na avalicio e
responsabilidade na qualidade dos seus medicamentos, em especial, os
autorizados pela via da notificacao; destacou a saida da dimeticona da
lista, ja estabelecido em outros pronunciamentos da Agéncia, seja por
meio de oficio, seja por meio de manifestacoes da Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) de que a dimeticona se
enquadra nas caracteristicas de “Produtos para Saude”, restando a
GGTPS estabelecer em qual categoria de risco a dimeticona seria
regularizada e trazer estas informacoes a publico, orientando, por meio de
nota, o setor regulado no processo de regularizacao da dimeticona, em
especial, a dimeticona de uso topico; recordou que, conforme a proposta
apresentada, a empresa que hoje tem um produto regularizado como
medicamento, dimeticona de uso tépico, tem até dois anos para fazer o
seu enquadramento como “Produto para Saude”, atendendo os
requisitos da GGTPS.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, acompanhando as palavras da
Diretora Meiruze Freitas, ressaltou a importancia da monitorizacao com a
possibilidade de simplificar e agilizar processos, sobretudo, nas
medicacoes que sao plenamente conhecidas e que permitem a Agéncia
focar a sua atencao em outras areas, porém se mantendo a seguranca.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.908717/2020-02

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que estabelece a lista de
medicamentos de Baixo Risco sujeitos a notificacao

Area: GMESP/GGMED/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n° 8.12 - Notificacao simplificada de
medicamentos de baixo risco (Revisdo da RDC 199/2006).

Os itens 2.4.4 e 2.4.5 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da
manifestacao do Sr. Geraldo Franca de Araujo
(https://youtu.be/frzZVmjSG7QM), Gerente de Assuntos Regulatérios da
Associacdo Brasileira da Industria de Medicamentos Isentos de
Prescricao (ABIMIP).

(0] Diretor-Presidente, Antonio Barra proferiu oVoto n®
123/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou o trabalho da area técnica pelo
esforco realizado; considerou que a aprovacao dos dois atos representa
um novo marco regulatorio para medicamentos de baixo risco, aptos a
notificacao simplificada; entendeu que o novo marco regulatorio se
constitui numa estratégia importante para que a Agéncia concentre
esforcos na avaliacao do registro de medicamentos de maior
complexidade, e que exigem, portanto, uma avaliacao de riscos mais
robusta.

A Diretora Meiruze Freitas parabenizou a Relatoria; agradeceu e
cumprimentou a Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados,
Fitoterapicos, Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP/GGMED), na
pessoa do seu Gerente, Joao Paulo Silverio Perfeito, por todo o esforco
empreendido para a atualizacao da lista de medicamentos notificados e
também dos requerimentos técnicos para notificacao; ponderou que,
certamente, a ampliacao destes requisitos favorece e amplia a forma como
a Anvisa trata o tema, dando celeridade a avaliacao da autorizacao destes
medicamentos — que sdo medicamentos que ja tém a eficacia e seguranca
bem estabelecidas e tém compéndios oficiais que estabelecem os
requisitos da qualidade, frisou; entretanto, ressaltou a importédncia do
continuo monitoramento, do papel da empresa na avaliciao e
responsabilidade na qualidade dos seus medicamentos, em especial, os
autorizados pela via da notificacado; destacou a saida da dimeticona da
lista, ja estabelecido em outros pronunciamentos da Agéncia, seja por
meio de oficio, seja por meio de manifestacoes da Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) de que a dimeticona se
enquadra nas caracteristicas de “Produtos para Saude”, restando a
GGTPS estabelecer em qual categoria de risco a dimeticona seria
regularizada e trazer estas informacoes a publico, orientando, por meio de
nota, o setor regulado no processo de regularizacao da dimeticona, em
especial, a dimeticona de uso tépico; recordou que, conforme a proposta
apresentada, a empresa que hoje tem um produto regularizado como
medicamento, dimeticona de uso tépico, tem até dois anos para fazer o
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2.4.6

seu enquadramento como “Produto para Saude”, atendendo os
requisitos da GGTPS.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, acompanhando as palavras da
Diretora Meiruze Freitas, ressaltou a importancia da monitorizacao com a
possibilidade de simplificar e agilizar processos, sobretudo, nas
medicacoes que sado plenamente conhecidas e que permitem a Agéncia
focar a sua atencao em outras areas, porém se mantendo a seguranca.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto do relator.

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.903180/2020-86

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para aprovacédo da
errata n® 01 da Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢cao

Area: COFAR/GELAS/DIRE4

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Assunto de Atualizacao Periddica).

Os itens 2.1.4 e 2.4.6 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor Alex Machado proferiu o Voto n2
266/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

A Diretora Cristiane Jourdan acompanhou o Relator, tendo em vista a
importancia das correcoes sugeridas para adequada realizacao dos
ensaios previstos no texto da Farmacopeia Brasileira; parabenizou a
Coordenacao da Farmacopeia (Cofar) pelo trabalho realizado.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucéao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.915151/2021-48

Assunto: Arquivamento da autorizacdo excepcional e temporaria para
importacdo e distribuicAo da vacina Covaxin/bbv152, destinada ao
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV2)

Area: DIRE5

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.

O Diretor Alex Machado proferiu o Voto n? 271/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

O Diretor Romison Mota apontou que lhe causou espécie o siléncio da
empresa Bharat Biotech a solicitacao da Anvisa para que confirmasse ou
nao a autenticidade de determinados documentos que compunham este
processo; destacou que a Assessoria de Assuntos Internacionais (AINTE)
franqueou o acesso a empresa, disponibilizando os documentos, e a
Agéncia recebeu o siléncio como resposta; julgou que foi uma postura
muito diferente de quando a empresa entrou com o pedido e tinha
interesse que a Anvisa analisasse o pleito — naquele momento, a empresa



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy3_of_rop-22-2021/itens-2-1-4-e-2-4-6-voto-266-2021-dire5.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy3_of_rop-22-2021/item-2-5-1-voto-271-2021-dire5.pdf

era sensivel, e toda solicitacao da Agéncia era prontamente respondida,
frisou.

A Diretora Meiruze Freitas parabenizou o Diretor Alex Campos pelo
relatorio de arquivamento, esclarecedor e bem motivado; ressaltou que,
no ambito da Segunda Diretoria, a solicitacao de anuéncia de pesquisas
clinicas também foi arquivado, assim como a autorizacio de uso
emergencial da vacina Covaxin; explicou que o processo s0 sera reaberto
quando houver uma empresa que solicite e se responsabilize pela vacina
no Brasil; destacou que a Covaxin teve recentemente autorizacao da
Organizacao Mundial da Saude (OMS), contudo, nao se esta discutindo o
mérito da vacina, mas o ambito do processo.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, acompanhou as ressalvas do Diretor
Roémison Mota e da Diretora Meiruze Freitas; pontuou que nao ha prejuizo
as iniciativas futuras, entretanto, da-se pela queda do objeto e também
pelo fato que nada ha nesta votacao em relacdao ao mérito do produto, e
sim uma questao processual.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o
arquivamento da autorizacao excepcional e temporaria para importacao e
distribuicao da vacina Covaxin/bbv152, nos termos do voto do relator.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.7 Assuntos da GGTAB

3.1.71
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: RC Premium Comércio Importadora e Exportadora Eirelli.
CNPJ: 17.121.200/0001-03
Processo: 25351.344051/2019-18
Expediente: 2132428/20-0
Area: CRES3/GGREC
Decisbes anteriores:
- SJO n? 23/2020, realizada em 10/6/2020, item 2.3.22. Aresto n? 1.368, de
10/6/2020, publicado no DOU n® 111, de 12/6/2020.
-SJO n? 28/2020, realizada em 15/7/2020, item 3.3.2.
- ROP 21/2021, realizada em 27/10/2021, item 3.1.7.1 - A recorrente solicitou
que o item seja tratado em reunido presencial.
- Mantido em pauta.

3.1.7.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: RC Premium Comércio Importadora e Exportadora Eirelli.
CNPJ: 17.121.200/0001-03
Processo: 25351.344052/2019-54
Expediente: 1836240/20-1
Area: CRES3/GGREC


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-23a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.368-de-10-de-junho-de-2020-261279180
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-28a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy6_of_processos-deliberados-na-21a-reuniao-ordinaria-publica-de-27-de-outubro-de-2021

Decisées anteriores:

- SJO n® 19/2020, realizada em 13/5/2020, item 2.3.3. Aresto n° 1.364, de
14/5/2020, publicado no DOU n® 93, de 18/5/2020.

- SJO n? 24/2020, realizada em 17/6/2020, item 3.3.1.

- ROP 21/2021, item 3.1.7.2, realizada em 27/10/2021 - A recorrente solicitou
que o item seja tratado em reunido presencial.

- Mantido em pauta.

3.1.7.3
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacao e Exportacao Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.550271/2015-67
Expediente: 2377019/20-8
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 23/2020, realizada em 10/6/2020, item 2.3.21. Aresto n° 1.368, de
10/6/2020, publicado no DOU n® 111, de 12/6/2020.
- SJO n? 30/2020, realizada em 29/7/2020, item 3.3.1.
- ROP 21/2021, item 3.1.7.3, realizada em 27/10/2021 - A recorrente solicitou
que o item seja tratado em reunido presencial.
- Mantido em pauta.

3.1.74
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacao e Exportacado Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.218970/2010-79
Expediente: 2376965/20-3
Area: CRES3/GGREC
Decisbées anteriores:
- SJO n® 23/2020, realizada em 10/06/2020, item 2.3.20. Aresto n° 1.368, de
10/6/2020, publicado no DOU n° 111, de 12/6/2020.
- SJO n? 30/2020, realizada em 29/7/2020, item 3.3.2.
- ROP 21/2021, item 3.1.7.4, realizada em 27/10/2021 - A recorrente solicitou
que o item seja tratado em reuniao presencial.
- Mantido em pauta.

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.1 Assuntos da GGMED

3.2.1.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: MJM Produtos Farmacéuticos e de Radioprotecao Ltda.
CNPJ: 04.891.262/0001-44
Processo: 25351.160597/2017-07
Expediente: 1036771/21-1


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.364-de-14-de-maio-de-2020-257197876
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy6_of_processos-deliberados-na-21a-reuniao-ordinaria-publica-de-27-de-outubro-de-2021
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy6_of_processos-deliberados-na-21a-reuniao-ordinaria-publica-de-27-de-outubro-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-23a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.368-de-10-de-junho-de-2020-261279180
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy6_of_processos-deliberados-na-21a-reuniao-ordinaria-publica-de-27-de-outubro-de-2021

Area: CRES1/GGREC

Decisées anteriores:

- SJO n? 3/2021, realizada em 3/2/2021, item 2.1.8. Aresto n° 1.410, de
4/2/2021, publicado no DOU n*® 25, de 5/2/2021.

-SJO n® 15/2021, realizada em 12/5/2021, item 3.1.1

- ROP 19/2021, realizada em 29/9/2021, item 3.2.1.2 - Retirado de pauta.

O item foi apreciado no Circuito Deliberativo n? 1.079/2021.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E DAR
PROVIMENTO ao recurso, devendo o processo de registro ser reaberto
com prioridade e oportunizado a empresa a complementacdo de
informacées, nos termos do voto da relatora— Voto n®
171/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.2.5. Assuntos da GGALI

3.2.5.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Herbarium Laboratorio Botanico Lida.
CNPJ: 78.950.011/0001-20
Processo: 25351.380573/2013-27
Expediente: 3435336/21-8
Area: CRES3/GGREC
Decisao anterior:
- SJO n? 30/2021, realizada em 25/8/2021, item 2.3.08. Aresto n? 1.451, de
25/8/2021, publicado no DOU n*® 162, de 26/8/2021.
-SJO n? 33/2021, realizada em 22.09.2021, item 3.3.04.
O item foi apreciado no Circuito Deliberativo n ¢ 1.080/2021.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora— Voto n?
195/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.2.9. Assuntos da GGTPS

3.2.9.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.774936/2020-73
Expediente: 3417642/21-3
Area: CRES3/GGREC
Decisao anterior:
- SJO n® 26/2021, realizada em 28/7/2021, item 2.3.07. Aresto n° 1.446, de
28.7.2021, publicado no DOU n*® 142, de 29/7/2021.
- SJO n® 33/2021, realizada em 22.9.2021, item 3.3.01.
- Mantido em pauta.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.410-de-4-de-fevereiro-de-2021-302555340
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-19-de-29-de-setembro-de-2021/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos/extrato-cd-1079-2021-2013-recurso-adm-rop-22-2021-item-3-2-1-1-sei_25351-928675_2021_07.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos/cd-1079-2021-voto.pdf
file:///C:/Users/Vanessa.Cabral/AppData/Local/Packages/Microsoft.MicrosoftEdge_8wekyb3d8bbwe/TempState/Downloads/Ata%2520da%252030%25C2%25AA%2520Sess%25C3%25A3o%2520de%2520Julgamento%2520Ordin%25C3%25A1ria%2520(1).pdf
https://www.editoraroncarati.com.br/v2/Diario-Oficial/Diario-Oficial/AGENCIA-NACIONAL-DE-VIGILANCIA-SANITARIA-ANVISA-%E2%80%93-DOU-DE-26-08-2021.html
file:///C:/Users/Vanessa.Cabral/AppData/Local/Packages/Microsoft.MicrosoftEdge_8wekyb3d8bbwe/TempState/Downloads/Ata%2520da%252033%25C2%25AA%2520Sess%25C3%25A3o%2520de%2520Julgamento%2520Ordin%25C3%25A1ria.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos/extrato-cd-1080-2021-2013-recurso-adm-rop-22-2021-item-3-2-5-1-sei_25351-928675_2021_07.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos/cd-1080-2021-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-26a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.editoraroncarati.com.br/v2/Diario-Oficial/Diario-Oficial/AGENCIA-NACIONAL-DE-VIGILANCIA-SANITARIA-ANVISA-DOU-DE-29-07-2021.html
file:///C:/Users/Vanessa.Cabral/AppData/Local/Packages/Microsoft.MicrosoftEdge_8wekyb3d8bbwe/TempState/Downloads/Ata%2520da%252033%25C2%25AA%2520Sess%25C3%25A3o%2520de%2520Julgamento%2520Ordin%25C3%25A1ria.pdf

3.4. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
3.4.10. Assuntos da GGPAF

3.4.10.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: City Service Seguranca LTDA.
CNPJ: 37.077.716/0001-05
Processos: 25351.928974/2020-52 (SEIl); 25351.301800/2021-29 (Datavisa)
Expedientes: 1367588 (SEI); 1347326/21-9 (Datavisa)
Area: CPROC/GGREC
Deciséao anterior:
- SJO n® 4/2021, realizada em 10/2/2021, item 2.4.2. Aresto n° 1.412, de
11/2/2021, publicado no DOU n*® 30, de 12/02/2021.
-SJOn?11/2021, realizada em 7/4/2021, item 3.4.1.
O item foi apreciado no Circuito Deliberativo n ¢ 1.081/2021. O Diretor
Rémison Mota declarou-se impedido na votacdo por ter atuado no
processo enquanto titular da Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e
Financeira (GGGAF).
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator— Voto n®
273/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.5.1 Assuntos da GGMED

3.5.1.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: DFL Industria e Comércio S/A
CNPJ: 33.112.665/0001-46
Processo: 25000.033989/96-11
Expediente: 1318297/21-4
Area: CRES1/GGREC
Decisbes anteriores:
- SJO n? 6/2021, realizada em 3/3/2021, item 2.1.7. Aresto n? 1.416, de
3/3/2021, publicado no DOU n*® 42, de 4/3/2021.
-SJO n? 16/2021, realizada em 19/5/2021, item 3.1.1.
- ROP 20/2021, item 3.5.1.1 - A recorrente solicitou que o item seja tratado em
reunido presencial.
-ROP 21/2021, item 3.5.1.1 - mantido em pauta.
O item foi apreciado em sessao reservada da reuniao. Participou como
ouvinte a Sra. Jéssica Léda de Carvalho Silva, representante da
recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator— Voto n¢
196/2021/SEI/DIRE4/Anvisa.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-4o-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.412-de-11-de-fevereiro-de-2021-303504694
file:///C:/Users/Vanessa.Cabral/AppData/Local/Packages/Microsoft.MicrosoftEdge_8wekyb3d8bbwe/TempState/Downloads/Ata%2520da%252011%25C2%25AA%2520Sess%25C3%25A3o%2520de%2520Julgamento%2520Ordin%25C3%25A1ria.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos/extrato-cd-1081-20212013-recurso-adm-rop-22-2021-item-3-4-10-1-sei_25351-928675_2021_07.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos/cd-1081-2021-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.416-de-3-de-marco-de-2021-306498556
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy5_of_processos-deliberados-na-20a-reuniao-ordinaria-publica-de-14-de-outubro-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy6_of_processos-deliberados-na-21a-reuniao-ordinaria-publica-de-27-de-outubro-de-2021

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
4.4. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
4.4.2. Assuntos da GGFIS

4.4.2.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Hidroall do Brasil Ltda.
CNPJ: 53.877.684/0001-70
Processo: 25351.717649/2021-47
Expediente Efeito Suspensivo: 3061930/21-3
Expediente Recurso: 3061930/21-3
Area: CRES2/GGREC
- Retirado de pauta.

4.4.2.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Comercial Lupo S.A.
CNPJ: 50.714.773/0006-12
Processos: 25351.585265/2021-59; 25351.926845/2021-19 (SEI)
Expediente Efeito Suspensivo: 3346700/21-5
Expediente Recurso: 3346700/21-5
Area: CRES2/GGREC
- Retirado de pauta.

4423
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Interbelle Comércio de Produtos de Beleza Lida.
CNPJ: 11.137.051/0701-25
Processos: 25351.146058/2021-82; 25351.927944/2021-18 (SEI)
Expediente Efeito Suspensivo: 3817533/21-9
Expediente Recurso: 3817533/21-9
Area: CPROC/GGREC
- Retirado de pauta.

V. REVISAO DE ATO:
N&o houve item a deliberar.
VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
6.1 Organizacao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:
6.1.1

Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.928675/2021-07



Assunto: Aprovacdo do Calendario de Reunides da Diretoria Colegiada da
Anvisa em 2022.

Area: SGCOL

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o Calendario
de Reunioes da Diretoria Colegiada da Anvisa em 2022.

VIL. RECOMENDAGGES, ORIENTA(;OES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA:
N&ao houve item a deliberar.

As onze horas e quinze minutos foi suspensa a sessdo publica, e retomada as catorze
horas e dezesseis minutos. As catorze horas e cinquenta foi encerrada a sesséo publica e
as catorze horas e cinquenta e seis minutos foi iniciada a sessao reservada. Nada mais
havendo a discutir, as quinze horas e dezenove minutos foi encerrada a reuniao.

Os videos das gravacées das sessOes 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 03/12/2021, as 16:51, 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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