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A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Antonio Barra Torres, a
Diretora Meiruze Sousa Freitas, o Diretor Alex Machado Campos, o Diretor Romison
Rodrigues Mota, o Diretor Daniel Meirelles Fernandes Pereira, contando ainda com a
presenca do Procurador-Chefe Fabricio Oliveira Braga, da Ouvidora Substituta Lorena
Thereza Dourado e da Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada Lilian Nazaré Sadalla Peres
Pimentel, reuniu-se ordinariamente no dia dezessete de agosto de dois mil e vinte e dois,
com inicio as quatorze horas e cinquenta e trés minutos, por videoconferéncia, para
deliberar sobre as matérias a seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. ltens retirados de pauta:
-2.1.1,22.1,23.2,233,24.1,242,243,31.21e3.4.11.1.

b. ltens incluidos em pauta:
-21.4e234.

l. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1
- O Diretor Daniel Pereira agradeceu a Deus por todas as béncaos que recebeu
em sua vida; agradeceu, também, o Presidente da Republica, Jair Messias
Bolsonaro, pela indicacao e nomeacao de seu home a diretoria da Anvisa e
pela confianca depositada; agradeceu, em especial, o Ministro da Saude,
Marcelo Queiroga, pela confianca e pelo privilégio de ter feito parte da sua
equipe naquele Ministério; rendeu agradecimentos a sua esposa, Julia Pesse,
pela parceria e companheirismo; reforcou seu orgulho, como servidor de
carreira na area da regulacao federal, em estar presente huma mesa composta
por pessoas tao distintas e de elevado conhecimento; declarou que, em todos
os momentos que a Anvisa foi demandada ou exigida, a Diretoria Colegiada e
toda a equipe técnica de servidores sempre corresponderam a altura e com as
expectativas do povo brasileiro; expressou que sua chegada a Diretoria
Colegiada vem para somar e agregar o experiente time da Agéncia, com sua
experiéncia e conhecimento nas matérias regulatérias do setor da saude;
observou que tem-se hoje um cenario epidemiolégico melhor, porém ainda é
exigida muita atencao; referenciou sua fala, citando que a atracacao de um
navio no porto demanda mais atencao do que sua conducao em alto mar;



1.2
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1.5

declarou que a Anvisa, como 6rgao de Estado, tem que zelar sempre pela
tecnicidade de suas decisdes, mas sem perder de vista a sensibilidade das
demandas da sociedade; anunciou que, como Diretor, podem esperar uma
atuacao técnica, sempre pautada na ética, no dialogo e na justica,
caracteristicas presentes em seus quinze anos de experiéncia no servico
publico; e expressou suas vivas a Anvisa e ao Brasil.

- O Diretor Alex Campos felicitou o Diretor Daniel Pereira pela sua chegada a
Agéncia; expressou ser motivo de satisfacao quando se tem o time completo,
especialmente, porque as tarefas sao inumeras e ter a Diretoria Colegiada
completa é bom para a Anvisa e para o Pais; ressaltou que o Diretor Daniel
Pereira cumpriu toda a trajetéria para chegar a esse posto, pois ninguém chega
a ele a toa, mas sim por um conjunto de contingéncias e merecimento; desejou
pleno éxito ao Diretor Daniel Pereira na conducao dos trabalhos de sua
diretoria, contando com o companheirismo e envolvimento dos demais
diretores.

- O Diretor-Presidente Antonio Barra desejou boas-vindas ao Diretor Daniel
Pereira, destacando que ele foi muito feliz ao lembrar que o navio esta no seu
meio correto navegando e aproximar-se da terra € sempre um momento tenso;
almejou um mandato abencoado que lhe dé muita saude, plena forca e
conviccao para efetuar o que o povo brasileiro precisa, ou seja, protecao a
saude.

- A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou e felicitou o Diretor Daniel Pereira;
frisou que pertencer a vigilancia sanitaria é pertencer a um time que pensa o
tempo inteiro na saude, regulacdao e acima de tudo no bem-estar, levando em
consideracao todas as diversidades que o Brasil possui; sentiu-se apraz com
as falas de agradecimento do Diretor Daniel Pereira com a familia e com a
regulacao; saudou pela sua chegada a Anvisa e a pauta da vigilancia sanitaria.

- O Diretor Alex Campos comunicou que em atencao do pedido de
vista concedido na Reuniao Ordinaria Publica — ROP n? 12, realizada no dia seis
de julho de dois mil e vinte e dois referente a proposta de Resolucao de
Diretoria Colegiada — RDC que trata dos requisitos técnico-sanitarios para o
funcionamento de Laboratorios Clinicos, Postos de Coleta, Centrais de
Distribuicao, Unidades Itinerantes e Unidades Laboratoriais Simplificada para a
execucao das atividades relacionadas aos exames de analises clinicas (SEI
n? 25351.217681/2017-36), cujo prazo para retorno da vista se encerrava na
presente data, informou que necessitava de uma extensao desse prazo para
realizacao de diligéncias adicionais, tendo em vista o grande numero de atores
envolvidos e impactados na proposta, a saber: laboratérios de analises
clinicas, farmacias e drogarias, Ministério da Saude, dentre outros; destacou,
ainda que, em vinte e sete de julho de dois mil e vinte e dois, a Secretaria de



Vigilancia em Saude, por meio de e-mail reiterou a solicitacdo constante do
Oficio n? 865/2022/SVS/MS para esclarecimento de duvidas e solicitacao
de acesso integral a minuta da referida RDC, a fim de que fosse feita uma
melhor avaliacao pela equipe técnica do Ministério; observou que resta, assim,
comprovada a necessidade de maiores discussoes e amadurecimento da
supramencionada minuta; salientou que com a edicao da RDC n2 744/2022, por
meio da qual ficou responsavel pela supervisao da Terceira Diretoria, teve a
oportunidade de, recentemente, se aprofundar melhor sobre o tema,
considerando a vinculacao da GGTES a esta diretoria, razao pela qual, com
certeza, contribuira nas discussoes regulatorias inerentes ao pedido de vista.

1.6
- O Diretor Romison Mota cumprimentou o Diretor Daniel Pereira, que esta
ombreando junto a Diretoria Colegiada e expressou o prazer de ter mais um
servidor publico compondo, junto aos demais, a direcao da Agéncia.

1.7

- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada Lilian Pimentel cumprimentou o
Diretor Daniel Pereira e desejou que a sua trajetéria na Agéncia seja de grande
sabedoria; informou que a partir da publicacao da RDC n? 522/2021, 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, ao fim do prazo de votacao de cinco dias uteis.

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

2141
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.912315/2022-66
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatorio para estabelecer os
procedimentos temporarios e extraordinarios para avaliacdo abreviada das
peticdes de registro e alteracdes ou mudancgas pos-registro de medicamentos e
produtos biolégicos protocoladas na Anvisa apds a vigéncia da Lei n® 13.411,
de 28 de dezembro de 2016.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 8.36 - Aproveitamento de analise
realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de
regularizacao de produtos no ambito da GGMED.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacdo de urgéncia e dispensa
do Monitoramento e da Avaliacao do Resultado Regulatério (M&ARR) por ser
ato normativo de vigéncia temporaria e para o qual a realizacdo de M&ARR se
caracteriza como improdutiva e por ser ato normativo de carater excepcional e
para o qual a realizacdo de M&ARR representa o emprego de recursos
desproporcionais aos eventuais impactos causados pela norma.



Deliberacao:

A Diretora Meiruze Freitas informou que retirava de pauta os itens 2.1.1 e
2.4.3. Esclareceu que a retirada fez-se necessaria para pequenos ajustes
finais, que a matéria esta bastante amadurecida, mas que levando em
conta recentes contribuicoes recebidas na Diretoria, é importante a
construcao de um texto que atenda aos requisitos para aprovacao.

- Retirado de pauta.

21.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.917416/2020-61
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 456, de 17 de dezembro de 2020,
que dispde sobre as medidas a serem adotadas em aeroportos € aeronaves,
em virtude da publicagdo da Portaria GM/MS n® 913, de 22 de abril 2022, do
Ministro de Estado da Saude, que declara o encerramento da Emergéncia em
Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infeccéao
humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV).
Area: GGPAF/DIRE5
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Nao é projeto da Agenda, dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) para enfrentamento de situacdo de urgéncia e por reduzir
exigéncias, obrigacdes, restricbes, requerimentos ou especificacbes com o
objetivo de diminuir os custos regulatorios; dispensa de Consulta Pablica (CP)
para enfrentamento de situacdo de urgéncia e por ser improdutiva,
considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas; dispensa de Monitoramento e Avaliagao de
Resultado Regulatério (M&ARR) por ser ato normativo de vigéncia temporaria
e de carater excepcional.
Os itens 2.1.2 e 2.4.4 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo.
O Diretor Alex Campos contextualizou que a Anvisa atravessou o periodo
da pandemia pautado pelo conhecimento, mas sobretudo assentado na
ciéncia; expressou que algumas medidas foram inconvenientes, mas
todas necessarias; pontuou que foram tempos dificeis e de grandes
desafios, por exemplo, o desabastecimento, testes e também medidas de
restricoes aos viajantes, por forca da norma; rememorou que em
dezembro de dois mil e vinte, com um cenario epidemiolégico tormentoso,
onde se havia muitas duvidas sobre os rumos da pandemia, a Anvisa
acompanhando o cenario sabia que em janeiro o quadro pioraria muito;
relatou que existia um delayentre as ondas da pandemia em outros
paises e o tempo que isso levava para que o Brasil fosse acometido com
o mesmo perfil da onda; afirmou que houve uma linearidade dessa
situacdo com a variante Omicron, pois praticamente espalhou-se pelo
mundo inteiro por sua capacidade de transmissao; observou que os
paises tiveram que adotar medidas de restricoes dificeis e das mais
extremas, alias, excetuou que ainda hoje se assiste o povo chinés
passando por determinadas medidas de restricoes; esclareceu que o
mundo foi muito assimétrico com essas medidas, bem como com as



normas para conter a transmissao e mediar a sua velocidade com a
capacidade de resposta hospitalar e frear a contaminacao; explicou que a
Anvisa foi muito cobrada para que houvesse paridade com os outros
paises; repisou que as normas foram assimétricas em todo o mundo;
elucidou que o caminho que a Agéncia escolheu foi se assentar nos
dados, nas evidéncias cientificas, no acompanhamento e na experiéncia
acumulada; anunciou que muitas vezes a Anvisa foi mal compreendida,
alvo de criticas e ainda é, no entanto, a critica publica é bem-vinda,
mobiliza e ensina a pensar o problema sobre outro viés; mas a opcao de
como decidir, era se apoiar naquilo que foi a “coluna vertebral” da
Agéncia, ou seja, se apoiar na ciéncia, acompanhar o quadro
epidemioldgico e entender que as circunstancias brasileiras sao proprias,
enfatizou; sublinhou que a Anvisa acompanha as decisoes e experiéncias
dos outros paises, mas a decisao final depende de um algoritmo;
agradeceu e cumprimentou a servidora Daniela Marreco e toda a equipe
da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF) que tiveram que lidar com inumeros desafios
diarios da pandemia, onde muitos quedaram, mas que so foi possivel com
toda a articulacao empenhada; gratulou o Diretor Romison Mota, a
Diretora Meiruze Freitas, o Diretor-Presidente Antonio Barra, a
Procuradoria Federal junto a Anvisa e a Ouvidoria pelas discussées e
trabalhos empreendidos e todas as equipes da Anvisa; agradeceu ainda o
Ministério da Saude e aos epidemiologistas Wanderson Oliveira e Ricardo
Nunes.

A Diretoria Colegiada acompanhou a apresentacao técnica da servidora
Daniela Marreco Cerqueira (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnhicas/2022/apresentacao-dire3-
mascaras-ppt.pdf), Diretora Adjunta da Terceira Diretoria.

O Diretor e proferiu o Voto n? 254/2022/SEI/DIRE3/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira cumprimentou o Diretor Alex Campos pelas
palavras e pela conducao da matéria; parabenizou, também, a Diretora
adjunta Daniela Marreco pela explicacao clara sobre o historico e a
fundamentacdao da medida; parabenizou, ainda, o trabalho GGPAF, area
de supervisao da Quinta diretoria, e os servidores atuantes na linha de
frente sanitaria, que trabalham diuturnamente levando a missao da Anvisa
de proteger a vida de todos, na entrada e saida de bens e pessoas do
pais; informou que a matéria se trata de uma acao regulatéria responsiva
da Anvisa, alinhadas as boas praticas internacionais e que envolve o
maior rigor regulatério, de acordo com a melhoria do cenario
epidemioldgico nacional e internacional, permanentemente acompanhado
pela Agéncia e pelas estruturas do Ministério da Saude; considerou que
as alteracoes propostas no atual momento, apés o término da emergéncia
de saude publica nacional no Brasil, permitirao a caminhada para um
cenario de mais normalidade, conferindo melhor conforto aos brasileiros,
sem nunca descuidar da atencdao necessaria pela presenca do virus,
frisou.

O Diretor Romison Mota parabenizou o Diretor Alex Campos pela
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conducao feita enquanto supervisor da Quinta Diretoria, considerando a
redistribuicao das diretorias feita com a chegada do Diretor Daniel Pereira,
completando o Colegiado; cumprimentou, também, as equipes técnicas
da GGPAF, da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GGMON) e da Geréncia de Farmacovigilancia
(GFARM), que trabalharam juntas, capitaneadas pelo Diretor Alex
Campos; expressou que os enormes desafios enfrentados pela Anvisa
durante a pandemia da Covid-19 sao publicos e notérios, tendo sido
muitos deles, comandados pela Quinta Diretoria, que sempre atuou de
forma minuciosa, precisa e acima de tudo técnica no intuito de propor as
solucoes mais adequadas e equilibradas nas intervencées da Agéncia;
citou, como exemplo, a promocao do acesso a saude por meio das
normativas de importacao, em carater excepcional, lideradas pelo Diretor
Alex Campos, que criaram, naquele momento, insumos essenciais para o
enfrentamento da pandemia; mencionou, também, a protecao da saude da
populacao por meio da protecao individual e coletiva, destacando o uso
de mascaras em aeroportos e aeronaves; expressou que as proposicoes
para a restricao ou para o relaxamento das medidas sempre acompanham
pari passu o cenario da pandemia, visando a mitigacao dos riscos,
sempre que necessaria; apontou que, devido aos altos e baixos da
pandemia, as medidas sempre foram cirurgicamente reavaliadas, de forma
a manter a proporcionalidade perante o risco; citou, como exemplo, a
publicacao da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 456, de 17 de
dezembro de 2020, cerca de aproximadamente quarenta e cinco dias apoés
a posse do Diretor Alex Campos, responsavel por liderar a edicao do
documento que estabeleceu as medidas sanitarias que estao sendo
avaliadas e flexibilizadas; afirmou que nao ha duvidas de que as areas
técnicas da Quinta Diretoria foram preponderantes para a atenuacao dos
efeitos da pandemia; reforcou suas congratulacoes ao Diretor Alex
Campos pelo trabalho realizado na Quinta Diretoria e o desejou 0 mesmo
sucesso a frente das areas da Terceira Diretoria; emitiu que a medida que
esta sendo tomada é sobre flexibilizacao do uso da mascara, mas que, no
ambito da Anvisa, sua utilizacao deve ser sempre incentivada,
principalmente para individuos contaminados ou que demonstrarem
sintomas de enfermidade, além daqueles considerados vulneraveis a
infeccoes, como o caso de imunocomprometidos, gestantes, e aqueles
nao elegiveis a vacinacao; agradeceu a Subprocuradora-Geral do
Trabalho do Ministério Publico do Trabalho, lleana Neiva, pela
contribuicao sobre o tema deliberado; esclareceu que, de acordo com o
trabalho realizado pela Subprocuradora, as normas Sanitarias
complementam a Legislacao trabalhista naquilo que esta for omissa,
como no caso das normas de saude e seguranca do trabalhador, Normas
Regulamentadora - NRs de competéncia do Ministério do trabalho; assim,
as regras a serem seguidas, a respeito de uso de qualquer tipo de
equipamento de protecao individual - EPls, incluindo mascaras no
ambiente de trabalho, devem seqguir as regras da Legislacao trabalhista,
em especial as contidas na Norma Regulamentadora n2 01 do Ministério
do Trabalho, que prevé a variacao dos perigos e riscos hos ambientes de



trabalho, assim com os riscos externos que sao previsiveis e que podem
afetar a saude e seguranca do trabalhador, explicou; neste sentido, frisou
que as empresas devem implantar o programa de gestao de risco ou
sistema gerenciamento de riscos, identificando assim todos os perigos e
riscos no ambiente de trabalho e elencar medidas para evitar os riscos
ocupacionais que possam ser originados no trabalho, bem como o
responsavel pela gestdao de risco deve acompanhar as medidas de
controle e decidir sobre a obrigatoriedade de uso de EPIs, com base em
dados estatisticos e epidemioldgicos coletados no Programa de Controle
Médico de Saude Ocupacional — PCMSO; agradeceu novamente a
Subprocuradora lleana Neiva pelos esclarecimentos e parabenizou toda a
equipe.

A Diretora Meiruze Freitas agradeceu a apresentacao da Diretora Adjunta
Daniela Marreco, haja vista que refletiu o histérico sobre a protecao que a
mascara exerce; congratulou o Diretor Relator na conducao da matéria
que muitas vezes abordou temas em conjunto com a Diretoria a qual
supervisiona; pontuou que a adocao de qualquer medida da Anvisa esta
dentro do arcabouco da Legalidade, além da discussao e avaliacao dos
beneficios versus riscos; exprimiu que as medidas regulatérias nao
devem engessar e devem ter adesao, porque uma medida que nao tem
adesao, nao é eficaz, principalmente no caso em apreciacao; informou
que refletiu muito sobre a questao das mascaras, tendo em vista que nao
ha consenso na comunidade cientifica, especialmente na parte da
epidemiologia, mas que sempre se busca um denominador comum,
pensando na avaliacao beneficio versusriscos; a medida apresentada,
em um primeiro momento, principalmente para a vigilancia sanitaria, pode
parecer que esta se abrindo mao da precaucao, sendo este um dos
principios basilares da atuacao da vigilancia sanitaria, no entanto,
dilucidou que tem a certeza que nao é isso que esta ocorrendo; explanou
que o principio da precaucao também perpassa pela adesao, ou seja, a
sociedade precisa fazer adesao das medidas de protecao individual e
coletiva; lembrou que a adocao de mascaras foi a primeira medida
necessaria para salvar vidas e que a sociedade precisa entender a
importancia do seu uso; ilustrou que no cenario atual é possivel tirar mais
uma medida, citando por exemplo quando foi retirada a restricao da
alimentacao em voo; acoes que parecem simples, mas que para algumas
pessoas sao extremamente necessarias, ainda que a medida continha
excepcionalidades, explicou; de igual maneira, explicitou que esta medida
coloca a mascara como recomendacao e que a Anvisa tem o cuidado de
ressaltar qual € o publico mais vulneravel, mesmo com um pais
extremamente vacinado; sublinhou que o virus ainda circula e que é
preciso continuar o seu monitoramento, nao podendo abandonar jamais
as medidas de vigilancia; destacou que o Brasil ainda tem uma parcela da
populacao que precisa ter acesso as vacinas, pois € a melhor
estratégia de saude publica e a mascara vem alinhadas a ela; entendeu
que a Anvisa dentro do seu poder de policia e da autotutela legal, pode
rever a medida a qualquer tempo que novas informacdées chegarem na
Agéncia; informou que a populacao pode acreditar que a Anvisa adotara



medidas de maior protecao, se o cenario assim indicar; avaliou, dentro de
sua experiéncia no periodo da pandemia, que nesse momento é possivel
abrir mao desta barreira e ir para a recomendacao; agradeceu todas as
equipes da Anvisa, bem como a Associacao Brasileira de Saude Coletiva
(ABRASCO), a Sociedade Brasileira de Imunizacoes e todas as demais
que contribuiram na tomada de decisao.

O Diretor-Presidente Antonio Barra lembrou de uma tarde em que o ex-
Ministro da Saude Luiz Henrique Mandetta enviou a Anvisa uma série de
amostras de tecidos, no sentido de que fosse avaliado a possibilidade, de
além das cirurgicas, a utilizacao das mascaras feitas de tecido; pontuou a
lembranca, pois na época nao havia medicamentos e vacinas, mas sim
medidas nao farmacolégicas que poderiam contribuir para mitigar o
problema; informou que quando se olha o cenario do mundo, observa-se
que paises como o Japao, por exemplo, ja tem a tradicao do uso das
mascaras ha muito tempo, independentemente de qualquer pandemia;
observou também que o Brasil ja tem um grau de conscientizacao do
cidadao muito bem estabelecido, além de possuir uma estatistica vacinal
que pais nenhum tem; neste sentido, julgou acreditar piamente que a
maxima “mais cidadao e menos Estado” estara se concretizando, tao logo
a norma seja publicada no Diario Oficial da Unido, cuja vigéncia sera a
partir da publicacao desta; frisou que a referida publicacao nao tardara,
fruto de toda celeridade com a qual a Secretaria-Geral da Diretoria
Colegiada sempre trata esses temas; enfatizou sobre o critério do
desembarque por filas nas aeronaves, pois acha curioso ter que
normatizar aquilo que parece o 6bvio; externou que esta é uma medida de
urbanidade, afinal de conta todos irao desembarcar; observou que em
meios as incontaveis criticas que a Anvisa recebe, algumas dao conta que
a pandemia havia acabado e o porqué de nao acabar com todo o resto;
talvez tenha ocorrido um lapso, com o que preconiza a Organizacao
Mundial de Saude, pois a pandemia nao acabou, ou houve um estado
confusional em virtude da revogacao do Decreto que acabou com o
Estado de Emergéncia em Saude Publica, esclareceu; mas o fato é que
qualquer estado confusional, na mente das pessoas nao encontrou eco, e
mesmo com a liberacao da obrigatoriedade e da existéncia de uma
recomendacao, muitas serao as pessoas que irao fazer o uso consciente
da mascara, sustentou; acompanhou as palavras da Diretora Meiruze
Freitas pela oportuna lembranca de que nao ha medida que nao possa ser
revista ou reajustada, se as condicoes epidemiolégicas assim
determinarem; cumprimentou todas as areas técnicas que estiveram
envolvidas ao lidar com a questao das medidas nao farmacoldgicas de
combate e prevencao a Covid-19, bem como a Assessoria de
Comunicacao que diuturnamente lidaram com uma série de
questionamentos com esses temas e tantos outros.

O Diretor Alex Campos, por fim, solicitou a Diretoria Colegiada a
publicacao da norma em Diario Oficial extraordinario. O Diretor-Presidente
Antonio Barra homenageou e cumprimentou a Imprensa Nacional que
sempre atendeu a Anvisa com uma brevidade notavel, bem com a
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada Lilian Pimentel pelo trabalho



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

213
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.907868/2022-05
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdério para alterar a
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 72, de 29 de dezembro de 2009,
que dispde sobre o Regulamento Técnico que visa a promog¢ao da saude nos
portos de controle sanitario instalados em territério nacional, e embarcacbes
que por eles transitem.
Area: GGPAF/DIRE5
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 10.13 - Controle sanitario de
portos e embarcacdes (revisdo da RDC 72/2009).
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
disciplinar direitos ou obrigacées definidos em norma hierarquicamente
superior que nao permite, técnica ou juridicamente, diferentes alternativas
regulatérias, dispensa de CP por se tratar de processo com circunstancias em
que a realizacdo de CP se mostra improdutiva e de M&ARR por se tratar de
situacdo especifica e pontual, para a quala realizacdo de M&ARR
representaemprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos
esperados com o ato normativo.
Os itens 2.1.3 e 2.4.5 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor Alex Campos proferiu o Voto n2
253/2022/SEI/DIRE3/Anvisa.
O Diretor Daniel Pereira cumprimentou e parabenizou o Diretor Alex
Campos e a equipe da Geréncia-Geral de Portos Aeroportos e Fronteiras
(GGPAF) pelo trabalho; expressou que os itens relatados estao sendo
feitos com exceléncia e muito bem instruidos; destacou que a matéria é
decorrente da publicacao da Lei n2 14.301, de 7 de janeiro de 2022, com o
grande objetivo de compatibilizar a regulamentacao sanitaria aos ditames
da referida Lei, a qual busca estimular o transporte por cabotagem no
Pais, cabendo a Anvisa da seguranca juridica a esse tipo de transporte.
A Diretor Meiruze Freitas cumprimentou o Relator; ressaltou que os
diretores, por muitas vezes, podem relatar matérias adversas as quais nao
estao sob suas supervisoes; afirmou que a conducao do tema espelha as
Boas Praticas Regulatérias e a medida é necessaria para cumprimento da
Lei.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatério, nos termos do voto do relator.

214
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.920627/2022-43
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que autoriza,
extraordinaria e temporariamente, a venda livre e a doagéo de alcool etilico na
concentracdo de 70% (p/p) (setenta por cento, expresso em peso por peso), na
forma fisica liquida, devidamente regularizado na Anvisa, em virtude da
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emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do surto
de Monkeypox.

Area: GHCOS/DIRE3

Os itens 2.1.4 e 2.3.4 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor Alex Campos destacou o trabalho do Gerente
de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes Rodrigo José
Viana Ottoni e da assessora da Quinta Diretoria Marcia Oliveira na
construcao da matéria; e proferiu o Voto n? 247/2022/SEI/DIRE3/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira parabenizou o Diretor Alex Campos por trazer
uma matéria tdo importante para a Diretoria Colegiada; declarou que,
ultimamente, a Monkeypox tem sido um assunto tratado com atencao
integral, e que apesar de terem cada vez mais informac6es sobre a
doenca, ainda existem dificuldades de chegar a novos tratamentos e
terapias para ofertar aos acometidos pela enfermidade; reforcou que,
desde maio, a Anvisa vem se debrucando sobre o tema, e que, com a
identificacao dos primeiros casos, foi emitida a Nota Técnica n2 60 de 2022
orientando a atuacao em areas de portos, aeroportos e fronteiras;
destacou que a referida Nota nao era recomendado nenhuma restricao
sobre viagens, indicando a adocao de medidas nao farmacolégicas para a
contencao da doenca, com a adocao da boa higienizacao das maos e a
utilizacao de alcool em gel; pontuou que a Comissao Técnica de
Emergéncia do Monkeypox, criada em julho pela agéncia, tem o foco de
acompanhar, avaliar e atuar sobre as anuéncias, pesquisas clinicas e
autorizacoes de produtos, terapias, medicamentos e vacinas voltadas
para o tratamento da doenca; assegurou que a Anvisa ja vem
desempenhando seu papel nho monitoramento da doenca e que esta é
mais uma acao que precisa ser melhor discutida com a sociedade, devido
os riscos existentes com a utilizacao do produto; declarou que, no
momento, é preciso ser veloso, adotando todas as medidas necessarias
de precaucao na Agéncia para poder, assim, Vviabilizar o melhor
tratamento e conforto aos que necessitam.

O Diretor Romison Mota parabenizou a equipe da Geréncia de Produtos
de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS), em especial, o
Gerente Rodrigo José Viana Ottoni e demais assessores, pela celeridade
no tratamento do tema.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Relator; pontuou sobre a
necessidade de modulacdao, pois as vezes por ser uma medida
excepcional e extraordinaria, é inescusavel colocar em Consulta Publica,
tendo o Diretor Alex Campos esta sensibilidade de entender a importancia
desse produto e seus possiveis impactos; certamente a Consulta Publica
trara contribuicoes da adocao da medida regulatéria, sempre no sentido
da protecao, destacou; dilucidou que talvez seja a primeira matéria levada
a Diretoria Colegiada que trata do cenario da Monkeypox, tendo sido
priorizado a avaliacao dos kits para diagnosticos em reuniao interna;
esclareceu que o Pais encontra-se em Estado de Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Internacional, com um considerado numero de
casos; frisou a importancia da adocao de medidas de prevencao, sendo
que a higienizacdao das maos tem o seu lugar na protecao e € uma medida
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eficiente; é preciso tomar os cuidados da prevencao, tendo em vista que
nao ha nenhum medicamento registrado ou autorizado no Brasil, nem
vacina, e tem-se um publico que pode ser mais vulneravel, alertou; sentiu-
se na obrigacao de esclarecer que os macacos nhao tem nada a ver com a
transmissao da Monkeypox para humanos; finalizou lembrando que os
macacos sao tao vitimas como os humanos dessa doenca e que devem
ser preservados.

O Diretor-Presidente Antonio Barra enunciou como sintomas gerais da
Monkeypox, dores musculares, mialgias, febre, dores de cabeca e sem
duvida alguma o surgimento de lesdes de peles, como pustulas um pouco
mais ou menos elevadas, em um periodo de incubacao de sete a vinte e
um dias, aparentemente pelo que se tem; esclareceu que essa doenca
quando surge nas questoes das pustulas ela requer a procura imediata
do servico de saude para identificacao mais apropriada; julgou oportuna e
importante o lembrete da Diretora Meiruze Freitas, pois tem-se noticias no
Brasil que os macacos estao sendo atacados e mortos injustamente, isso
nao faz nenhum sentido, destacou.

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

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:

2.2.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.490309/2009-41

Assunto: Relatério de Analise de Impacto Regulatorio sobre Procedimentos
para regularizacao de alimentos e embalagens.

Area: GEREG/GGALI/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 3.8 - Modernizagdo do marco
regulatério, fluxos e procedimentos para regularizagéo de alimentos.

- Retirado de pauta.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.928808/2021-37

Assunto: Proposta de Consulta Publica para Instrucdo Normativa que
estabelece as modalidades e os critérios aplicados para o procedimento
otimizado de analise, em que se utiliza das andlises conduzidas por Autoridade
Regulatéria Estrangeira Equivalente (AREE) ou por Organismo Internacional
Estratégico (OIE) para fins de regularizacdo de medicamentos, insumos
farmacéuticos ativos (IFA) e produtos biolégicos em territério nacional.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto 8.36 - Aproveitamento de analise
realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de
regularizacao de produtos no ambito da GGMED.

0] Diretor-Presidente Antonio Barra proferiu oVoto n?
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344/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira parabenizou o Diretor-Presidente Antonio Barra e
a area técnica pela proposta apresentada; expés que o reliance é um
mecanismo amplamente difundido no mercado internacional como um
poderoso instrumento regulatério, e que, cada vez mais, deve ser adotado
na Anvisa; declarou que a Anvisa, por ser uma agéncia reguladora de um
pais continental com grande populacao, possui muitas demandas;
pontuou que na administracao gerencial de uma agéncia reguladora é
preciso, cada vez mais, otimizar os fluxos processuais e as analises, em
especial, utilizando instrumentos importantes e internacionalmente
reconhecidos, aplicados pelas maiores e mais reconhecidas agéncias
sanitarias do mundo; afirmou que a proposta de Consulta Publica se
adequa ao modelo que o processo regulatério necessita com a adaptacao
d o reliance para a realidade local, permitindo que toda a sociedade
brasileira opine, fazendo suas contribuicoes as normas.

O Diretor Romison Mota expressou contentamento em ver que ja esta
sendo pautada, em reuniao da Diretoria Colegiada, a Instrucao Normativa
de uma Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC aprovada recentemente,
fruto de um trabalho coordenado pela Assessoria de Assuntos
Internacionais do Gabinete da Presidéncia e com participacao de todas as
areas da Anvisa; referenciou a fala do Diretor Daniel Pereira, sobre a
necessidade de otimizar o trabalho de analises utilizando o reliance como
mais uma ferramenta de trabalho; reconheceu a incansavel busca por
solucoes realizada nesta area pela Diretora Meiruze Freitas; mencionou o
trabalho da Segunda Diretoria junto as demais, nhuma proposta que
procura dar celeridade as analises da fila de registros de medicamentos
que existem na Anvisa; frisou que a capacidade de trabalho das equipes
da Agéncia estda completamente tomada, e que a falta de servidores é
patente, ndao sendo segredo, a necessidade de recomposicao do quadro
de servidores da Anvisa, ampliando o numero dos cargos vagos e dos ja
existentes na lei; salientou que a proposta que esta sendo coordenada
pela Diretoria Meiruze Freitas com participacao dos demais gabinetes, traz
premissas basicas que buscara incluir na normativa a ser submetida, a
garantia da seguranca sanitaria dos produtos ofertados aos cidadaos
brasileiros; mencionou que outra premissa basica constante na proposta
é a ordem cronoldgica da fila; declarou que, uma fila de analise acelerada,
tende a beneficiar os processos, pois o tempo de espera é encurtado;
informou que a proposta de RDC contara com a clareza necessaria, de
modo que as proposicoes escritas nao sejam subentendidas por
diferentes atores, com margem a diferentes interpretacoes; afirmou que a
proposta sera clara e transparente, assim como sempre foram os outros
processos submetidos ao Colegiado pela Diretora Meiruze Freitas, a quem
prestou seus reconhecimentos pelo trabalho incansavel exercido; referiu
que seria muito comodo sentarem-se e decidirem o numero de processos
a serem analisados por cada servidor, em determinado prazo,
classificando o que seria possivel ou nao de ser analisado, mas nao é
esse o trabalho que a Agéncia realiza, enfatizou; frisou que, com a forca
de trabalho que possuem, buscam otimizar ao maximo e dar a resposta




necessaria a populacao.

O Diretor Alex pontuou o quanto o tema é caro para a Agéncia, sendo o
tema capital e o coracao da Anvisa; acompanhou as palavras do Diretor
Roémison Mota com relacao a inquietude da Diretora Meiruze Freitas, que é
reconhecida internamente na Agéncia e que sabe qual é a sua
responsabilidade e o seu lugar como servidora publica; é dificil toda a
mudanca da cultura organizacional, pois leva tempo, sendo o grande
desafio da regulacdao modificar uma cultura organizacional do regulador,
em funcao da velocidade com que a inovacao dispara, observou;
parabenizou a Segunda e Quarta Diretorias, as areas técnicas envolvidas
com essas politicas que tentam aproximar as acées da Anvisa as
melhores praticas internacionais e delas tirar proveito para o trabalho que
a Agéncia precisa realizar; sublinhou que nada disso ira e nem pode
substituir o quantitativo de servidores que a Anvisa precisa, de maneira
que as politicas regulatorias que poupam de determinadas a¢des, nao
colidem com a preméncia que se tem hoje do quantitativo de servidores e
até de ampliagao do quadro.

A Diretora Meiruze Freitas agradeceu as falas dos Diretores Romison Mota
e Alex Campos, pois a construcao das estratégias de reliance e confianca
regulatoria sao conjuntas, nao existe um pensar sozinho; rememorou que
na Reuniao da Diretoria Colegiada passada foi aprovada uma RDC fruto
de muitas discussdes ao longo dos anos; refletiu que a minuta ora em
apreciacao traz o pensar daqui para frente, ou seja, para os processos
que serao submetidos a Anvisa a partir dessa regulamentacao; explicou
que ainda que a Agéncia tivesse o triplo de servidores nas areas de
registro, nenhum numero de servidores daria o luxo de desconsiderar os
mecanismos de confianca regulatéria, porque isso nao significa diminuir a
Anvisa, mas sim trabalhar em rede de colaboracao e trazer o
aprimoramento das avaliac6es dentro do mais alto campo técnico da
qualidade, eficacia e seguranca; destacou que a reliance é uma estratégia
mundial e que estar fora dessa rede de confianca regulatoria é estar fora
da rede de protecao da sua populacao; elucidou que esse mecanismo é
usado, inclusive, quando é feito alertas em bulas e farmacovigilancia e
nas retiradas de produtos do mercado; dilucidou que isso nao significa
falta de autonomia da Anvisa, mas sim mais uma estratégia que a Agéncia
pode adotar para aprimorar a sua avaliacao e para manter o seu papel de
avaliar a qualidade e a eficacia de um medicamento, vacina e de insumos
farmacéuticos; alinhadas as estratégias de reliance, pode-se utilizar
estratégias de reducao de tempo, pensando no acesso e nho
monitoramento, destacou; repisou que nao significa que a Anvisa ao
adotar uma medida para reduzir prazos ou utilizar otimizacdo de analises
estaria abrindo mao da necessidade de servidores, muito pelo contrario, o
Brasil precisa de uma farmacovigilancia robusta, adotar as melhores
praticas no controle pés-mercado e em suas melhorias; salientou da
necessidade de ter um grupo de servidores e uma readequacao do
quadro da Anvisa, considerando o imenso mercado regulado pela
Agéncia, do qual muitas vezes gira em torno de vinte e quatro porcento do
Produto Interno Bruto (PIB); cada produto regulado pela Anvisa tem a sua



importancia e precisa ser monitorado pelo bem da populacido e da saude
publica, sublinhou; frisou que essa medida ndao nasceu agora, nem é fruto
da pandemia, mas sim de um trabalho de vinte anos desta Casa, do
amadurecimento regulatorio e de tudo alcando pela Anvisa; afirmou que
pelo fato da Anvisa participar do Comité Gestor do Conselho
Internacional de Harmonizacao de Requisitos Técnicos para Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for Harmonisation
of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use — ICH) e
dentro do Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S)
significa que a agéncia caminhou no sentido da convergéncia regulatoria,
bem como sendo desafiados a cada dia com as novas tecnologias;
reforcou que a Agéncia tem uma equipe técnica de altissima qualidade e
que precisa cada vez mais estar capacitada frente aos desafios das
novas tecnologias, além de trabalhar pensando também nos riscos, pois
na mesma fila que tem medicamentos isentos de prescricao, pode ter um
oncolégico, ou um medicamento utilizado para insuficiéncia cardiaca
crénica, ou um antibidtico que muitas vezes falta nas farmacias, ou
medicamentos essenciais para salvar vidas, ou, ainda, medicamentos que
podem ter seu risco mais controlado; realcou o trabalho realizado pela
servidora Patricia Tagliari e pelos servidores Varley Dias, Nélio de Aquino,
Fabricio Carneiro e de tantos outros que analisam processos; e proferiu o
Voto n? 173/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, pelo prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para recebimento de
contribuicoes, nos termos do voto do relator.

A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada registra que foi tornado sem
efeito o sorteio de relatoria, relativo ao item 2.3.1, realizado durante a 152
Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada, de 17 de agosto de
2022, vez que a matéria ja possuia relatoria definida por sorteio conforme
Extrato de Deliberacao da Dicol (SEI 1669398).

232
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.490309/2009-41
Assunto: Proposta de Consulta Publica para Resolugdo de Diretoria
Colegiada que dispde sobre a regularizacdo de alimentos e embalagens sob
competéncia do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) destinados a
oferta no territério nacional.
Area: GEREG/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 3.8 - Modernizagdo do marco
regulatério, fluxos e procedimentos para regularizagéo de alimentos.
- Retirado de pauta.

233
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.490309/2009-41
Assunto: Proposta de Consulta Pulblica para Instrucdo Normativa que
estabelece a forma de regularizagao das diferentes categorias de alimentos e
embalagens, e a respectiva documentacdo que deve ser apresentada.
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Area: GEREG/GGALI/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 3.8 - Modernizagdo do marco
regulatério, fluxos e procedimentos para regularizagao de alimentos.

- Retirado de pauta.

234
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.920627/2022-43
Assunto: Proposta de Consulta Publica que autoriza, extraordindria e
temporariamente, a venda livre e a doagéo de alcool etilico na concentragao de
70% (p/p) (setenta por cento, expresso em peso por peso), na forma fisica
liquida, devidamente regularizado na Anvisa, em virtude da emergéncia de
saude publica de importancia internacional decorrente do surto de Monkeypox.
Area: GHCOS/DIRE3
Os itens 2.1.4 e 2.3.4 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor Alex Campos destacou o trabalho do Gerente
de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos - GHCOS e Saneantes
Rodrigo José Viana Ottoni e da assessora da Quinta Diretoria Marcia
Oliveira na construcao da matéria; e proferiu oVoto n?
247/2022/SEI/DIRE3/Anvisa.
O Diretor Daniel Pereira parabenizou o Diretor Alex Campos por trazer
uma matéria tdo importante para a Diretoria Colegiada; declarou que,
ultimamente, a Monkeypoxtem sido um assunto tratado com atencao
integral, e que apesar de terem cada vez mais informacdes sobre a
doenca, ainda existem dificuldades de chegar a novos tratamentos e
terapias para ofertar aos acometidos pela enfermidade; reforcou que,
desde maio, a Anvisa vem se debrucando sobre o tema, e que, com a
identificacao dos primeiros casos, foi emitida a Nota Técnica n2 60 de 2022
orientando a atuacao em areas de portos, aeroportos e fronteiras;
destacou que a referida Nota nao recomendava nenhuma restricao sobre
viagens, indicando a adocao de medidas nao farmacoldgicas para a
contencao da doenca, com a adocao da boa higienizacao das maos e a
utilizacao de alcool em gel; pontuou que a Comissao Técnica de
Emergéncia do Monkeypox, criada em julho pela agéncia, tem o foco de
acompanhar, avaliar e atuar sobre as anuéncias, pesquisas clinicas e
autorizacoes de produtos, terapias, medicamentos e vacinas voltadas
para o tratamento da doenca; assegurou que a Anvisa ja vem
desempenhando seu papel no monitoramento da doenca e que esta é
mais uma ac¢ao que precisa ser melhor discutida com a sociedade, devido
os riscos existentes com a utilizacao do produto; declarou que, no
momento, é preciso ser zeloso, adotando todas as medidas necessarias
de precauciao na Agéncia para poder, assim, Vviabilizar o melhor
tratamento e conforto aos que necessitam.
O Diretor Romison Mota parabenizou a equipe da GHCOS, em especial, o
Gerente Rodrigo José Viana Ottoni e demais assessores, pela celeridade
no tratamento do tema.
A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Relator; pontuou sobre a
necessidade de modulacao, pois as vezes por ser uma medida
excepcional e extraordinaria, é inescusavel colocar em Consulta Publica,
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tendo o Diretor Alex Campos esta sensibilidade de entender a importancia
desse produto e seus possiveis impactos; certamente a Consulta Publica
trara contribuicoes da adocao da medida regulatéria, sempre no sentido
da protecao, destacou; dilucidou que talvez seja a primeira matéria levada
a Diretoria Colegiada que trata do cenario da Monkeypox, tendo sido
priorizado a avaliacao dos kits para diagnosticos em reuniao interna;
esclareceu que o Pais encontra-se em Estado de Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Internacional, com um considerado numero de
casos; frisou a importancia da adocao de medidas de prevencao, sendo
que a higienizacdo das maos tem o seu lugar na protecao e € uma medida
eficiente; é preciso tomar os cuidados da prevencao, tendo em vista que
nao ha nenhum medicamento registrado ou autorizado no Brasil, nem
vacina, e tem-se um publico que pode ser mais vulneravel, alertou; sentiu-
se na obrigacao de esclarecer que os macacos nao tem nada a ver com a
transmissao da Monkeypox para humanos; finalizou lembrando que os
macacos sao tao vitimas como os humanos dessa doenca e que devem
ser preservados.

O Diretor-Presidente Antonio Barra enunciou como sintomas gerais da
Monkeypox, dores musculares, mialgias, febre, dores de cabeca e sem
duvida alguma o surgimento de lesdes de peles, como pustulas um pouco
mais ou menos elevadas, em um periodo de incubacao de sete a vinte e
um dias, aparentemente pelo que se tem; esclareceu que essa doenca
quando surge nas questoes das pustulas ela requer a procura imediata
do servico de saude para identificacado mais apropriada; julgou
oportuno e importante o lembrete da Diretora Meiruze Freitas, pois tem-se
noticias no Brasil que os macacos estao sendo atacados e mortos
injustamente, isso nao faz nenhum sentido, destacou.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, pelo prazo de 15 (quinze) dias para recebimento de contribuicoes,
nos termos do voto do relator. O Diretor-Presidente, Antonio Barra foi
sorteado para relatar a matéria.

2.4. Instrumento Regulatério:
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.911775/2022-77

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para alteragdo das Monografias
dos Ingredientes Ativos A26 —Azoxistrobina, A41 — Amicarbazona, B55 —
Benzoato de Emamectina, D36 — Difenoconazol, F26 - Fomesafem, G02 —
Glifosato, LO5 — Lufenurom, P21 — Propiconazol, P65 — Pidiflumetofem, S13 —
S-Metolacloro, T79 — Tiafenacil, na Relacdo de Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio
da IN n® 103, de 19 de outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

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

-Retirado de pauta.
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.911258/2022-06

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para inclusdo da Monografia do
ingrediente ativo E33 - Espiropidiona, na Relagcdo de Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio
da IN n® 103, de 19 de outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periodica).

-Retirado de pauta.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.912315/2022-66

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que estabelece os
procedimentos temporarios e extraordinarios para avaliagdo abreviada das
peticbes de registro e alteragdes ou mudancas pos-registro de medicamentos e
produtos biolégicos protocoladas na Anvisa apés a vigéncia da Lei n® 13.411,
de 28 de dezembro de 2016.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 8.36 - Aproveitamento de analise
realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de
regularizacao de produtos no ambito da GGMED.

A Diretora Meiruze Freitas informou que retirava de pauta os itens 2.1.1 e
2.4.3. Esclareceu que a retirada fez-se necessaria para pequenos ajustes
finais, que a matéria esta bastante amadurecida, mas que levando em
conta recentes contribuicoes recebidas na Diretoria, € importante a
construcao de um texto que atenda aos requisitos para aprovacao.

- Retirado de pauta.

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.917416/2020-61

Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a
RDC n? 456, de 17 de dezembro de 2020, que dispde sobre as medidas a
serem adotadas em aeroportos e aeronaves, em virtude da publicacdo da
Portaria GM/MS n® 913, de 22 de abril 2022, do Ministro de Estado da Saude,
que declara o encerramento da Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional (ESPIN) em decorréncia da infecgdo humana pelo novo coronavirus
(2019-nCoV).

Area: GGPAF/DIRE5

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

Os itens 2.1.2 e 2.4.4 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo.

O Diretor Alex Campos contextualizou que a Anvisa atravessou o periodo
da pandemia pautado pelo conhecimento, mas sobretudo assentado na
ciéncia; expressou que algumas medidas foram inconvenientes, mas



todas necessarias; pontuou que foram tempos dificeis e de grandes
desafios, por exemplo, o desabastecimento, testes e também medidas de
restricoes aos viajantes, por forca da norma; rememorou que em
dezembro de dois mil e vinte, com um cenario epidemiolégico tormentoso,
onde se havia muitas duvidas sobre os rumos da pandemia, a Anvisa
acompanhando o cenario sabia que em janeiro o quadro pioraria muito;
relatou que existia um delay entre as ondas da pandemia em outros
paises e o tempo que isso levava para que o Brasil fosse acometido com
o mesmo perfil da onda; afirmou que houve uma linearidade dessa
situacdo com a variante Omicron, pois praticamente espalhou-se pelo
mundo inteiro por sua capacidade de transmissao; observou que os
paises tiveram que adotar medidas de restricoes dificeis e das mais
extremas, alias, excetuou que ainda hoje se assiste o povo chinés
passando por determinadas medidas de restricoes; esclareceu que o
mundo foi muito assimétrico com essas medidas, bem como com as
normas para conter a transmissao e mediar a sua velocidade com a
capacidade de resposta hospitalar e frear a contaminacao; explicou que a
Anvisa foi muito cobrada para que houvesse paridade com os outros
paises; repisou que as normas foram assimétricas em todo o mundo;
elucidou que o caminho que a Agéncia escolheu foi se assentar nos
dados, nas evidéncias cientificas, no acompanhamento e na experiéncia
acumulada; anunciou que muitas vezes a Anvisa foi mal compreendida,
alvo de criticas e ainda é, no entanto, a critica publica é bem-vinda,
mobiliza e ensina a pensar o problema sobre outro viés; mas a opcao de
como decidir, era se apoiar naquilo que foi a “coluna vertebral” da
Agéncia, ou seja, se apoiar na ciéncia, acompanhar o quadro
epidemioldgico e entender que as circunstancias brasileiras sao proprias,
enfatizou; sublinhou que a Anvisa acompanha as decisoes e experiéncias
dos outros paises, mas a decisao final depende de um algoritmo;
agradeceu e cumprimentou a servidora Daniela Marreco e toda a equipe
da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF) que tiveram que lidar com inumeros desafios
diarios da pandemia, onde muitos quedaram, mas que so foi possivel com
toda a articulacao empenhada; gratulou o Diretor Romison Mota, a
Diretora Meiruze Freitas, o Diretor-Presidente Antonio Barra, a
Procuradoria Federal junto a Anvisa e a Ouvidoria pelas discussées e
trabalhos empreendidos e todas as equipes da Anvisa; agradeceu ainda o
Ministério da Saude e aos epidemiologistas Wanderson Oliveira e Ricardo
Nunes.

A Diretoria Colegiada acompanhou a apresentacao técnica da servidora
Daniela Marreco Cerqueira (https:/www.gov.br/anvisa/pt-
br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnhicas/2022/apresentacao-dire3-
mascaras-ppt.pdf), Diretora Adjunta da Terceira Diretoria.

O Diretor e proferiu o Voto n? 254/2022/SEI/DIRE3/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira cumprimentou o Diretor Alex Campos pelas
palavras e pela conducao da matéria; parabenizou, também, a Diretora
adjunta Daniela Marreco pela explicacao clara sobre o historico e a



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnicas/2022/apresentacao-dire3-mascaras-ppt.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnicas/2022/apresentacao-dire3-mascaras-ppt.pdf
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fundamentacao da medida; parabenizou, ainda, o trabalho GGPAF, area
de supervisao da Quinta diretoria, e os servidores atuantes na linha de
frente sanitaria, que trabalham diuturnamente levando a missao da Anvisa
de proteger a vida de todos, na entrada e saida de bens e pessoas do
pais; informou que a matéria se trata de uma acao regulatéria responsiva
da Anvisa, alinhadas as boas praticas internacionais e que envolve o
maior rigor regulatorio, de acordo com a melhoria do cenario
epidemioldgico nacional e internacional, permanentemente acompanhado
pela Agéncia e pelas estruturas do Ministério da Saude; considerou que
as alteracoes propostas no atual momento, apés o término da emergéncia
de saude publica nacional no Brasil, permitirdo a caminhada para um
cenario de mais normalidade, conferindo melhor conforto aos brasileiros,
sem nunca descuidar da atencao necessaria pela presenca do virus,
frisou.

O Diretor Romison Mota parabenizou o Diretor Alex Campos pela
conducao feita enquanto supervisor da Quinta Diretoria, considerando a
redistribuicao das diretorias feita com a chegada do Diretor Daniel Pereira,
completando o Colegiado; cumprimentou, também, as equipes técnicas
da GGPAF, da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GGMON) e da Geréncia de Farmacovigilancia
(GFARM), que trabalharam juntas, capitaneadas pelo Diretor Alex
Campos; expressou que os enormes desafios enfrentados pela Anvisa
durante a pandemia da Covid-19 sao publicos e notérios, tendo sido
muitos deles, comandados pela Quinta Diretoria, que sempre atuou de
forma minuciosa, precisa e acima de tudo técnica no intuito de propor as
solucoes mais adequadas e equilibradas nas intervencées da Agéncia;
citou, como exemplo, a promocao do acesso a saude por meio das
normativas de importacao, em carater excepcional, lideradas pelo Diretor
Alex Campos, que criaram, naquele momento, insumos essenciais para o
enfrentamento da pandemia; mencionou, também, a protecao da saude da
populacao por meio da protecao individual e coletiva, destacando o uso
de mascaras em aeroportos e aeronaves; expressou que as proposicoes
para a restricao ou para o relaxamento das medidas sempre acompanham
pari passu o cenario da pandemia, visando a mitigacao dos riscos,
sempre que necessaria; apontou que, devido aos altos e baixos da
pandemia, as medidas sempre foram cirurgicamente reavaliadas, de forma
a manter a proporcionalidade perante o risco; citou, como exemplo, a
publicacao da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 456, de 17 de
dezembro de 2020, cerca de aproximadamente quarenta e cinco dias apoés
a posse do Diretor Alex Campos, responsavel por liderar a edicao do
documento que estabeleceu as medidas sanitarias que estao sendo
avaliadas e flexibilizadas; afirmou que nao ha duvidas de que as areas
técnicas da Quinta Diretoria foram preponderantes para a atenuacao dos
efeitos da pandemia; reforcou suas congratulacoes ao Diretor Alex
Campos pelo trabalho realizado na Quinta Diretoria e o desejou 0 mesmo
sucesso a frente das areas da Terceira Diretoria; emitiu que a medida que
esta sendo tomada é sobre flexibilizacao do uso da mascara, mas que, no
ambito da Anvisa, sua utilizacao deve ser sempre incentivada,



principalmente para individuos contaminados ou que demonstrarem
sintomas de enfermidade, além daqueles considerados vulneraveis a
infeccoes, como o caso de imunocomprometidos, gestantes, e aqueles
nao elegiveis a vacinacao; agradeceu a Subprocuradora-Geral do
Trabalho do Ministério Publico do Trabalho, lleana Neiva, pela
contribuicao sobre o tema deliberado; esclareceu que, de acordo com o
trabalho realizado pela Subprocuradora, as normas Sanitarias
complementam a Legislacdao trabalhista naquilo que esta for omissa,
como nho caso das normas de saude e seguranca do trabalhador, Normas
Regulamentadora - NRs de competéncia do Ministério do trabalho; assim,
as regras a serem seguidas, a respeito de uso de qualquer tipo de
equipamento de protecao individual - EPIs, incluindo mascaras no
ambiente de trabalho, devem seqguir as regras da Legislacao trabalhista,
em especial as contidas na Norma Regulamentadora n2 01 do Ministério
do Trabalho, que prevé a variacao dos perigos e riscos hos ambientes de
trabalho, assim com os riscos externos que sao previsiveis e que podem
afetar a saude e seguranca do trabalhador, explicou; neste sentido, frisou
que as empresas devem implantar o programa de gestao de risco ou
sistema gerenciamento de riscos, identificando assim todos os perigos e
riscos no ambiente de trabalho e elencar medidas para evitar os riscos
ocupacionais que possam ser originados no trabalho, bem como o
responsavel pela gestao de risco deve acompanhar as medidas de
controle e decidir sobre a obrigatoriedade de uso de EPIs, com base em
dados estatisticos e epidemioldgicos coletados no Programa de Controle

Médico de Saude Ocupacional — PCMSO; agradeceu novamente a
Subprocuradora lleana Neiva pelos esclarecimentos e parabenizou toda a
equipe.

A Diretora Meiruze Freitas agradeceu a apresentacao da Diretora Adjunta
Daniela Marreco, haja vista que refletiu o histérico sobre a protecao que a
mascara exerce; congratulou o Diretor Relator na conducao da matéria
que muitas vezes abordou temas em conjunto com a Diretoria a qual
supervisiona; pontuou que a adocao de qualquer medida da Anvisa esta
dentro do arcabouco da Legalidade, além da discussao e avaliacao dos
beneficios versus riscos; exprimiu que as medidas regulatérias nao
devem engessar e devem ter adesao, porque uma medida que nao tem
adesao, nao é eficaz, principalmente no caso em apreciacao; informou
que refletiu muito sobre a questao das mascaras, tendo em vista que nao
ha consenso na comunidade cientifica, especialmente na parte da
epidemiologia, mas que sempre se busca um denominador comum,
pensando na avaliacao beneficio versusriscos; a medida apresentada,
em um primeiro momento, principalmente para a vigilancia sanitaria, pode
parecer que esta se abrindo mao da precaucao, sendo este um dos
principios basilares da atuacao da vigilancia sanitaria, no entanto,
dilucidou que tem a certeza que nao é isso que esta ocorrendo; explanou
que o principio da precaucao também perpassa pela adesao, ou seja, a
sociedade precisa fazer adesao das medidas de protecao individual e
coletiva; lembrou que a adocao de mascaras foi a primeira medida
necessaria para salvar vidas e que a sociedade precisa entender a



importancia do seu uso; ilustrou que no cenario atual é possivel tirar mais
uma medida, citando por exemplo quando foi retirada a restricao da
alimentacao em voo; acoes que parecem simples, mas que para algumas
pessoas sao extremamente necessarias, ainda que a medida continha
excepcionalidades, explicou; de igual maneira, explicitou que esta medida
coloca a mascara como recomendacao e que a Anvisa tem o cuidado de
ressaltar qual é o publico mais vulneravel, mesmo com um pais
extremamente vacinado; sublinhou que o virus ainda circula e que é
preciso continuar o seu monitoramento, nao podendo abandonar jamais
as medidas de vigilancia; destacou que o Brasil ainda tem uma parcela da
populacao que precisa ter acesso as vacinas, pois € a melhor
estratégia de saude publica e a mascara vem alinhadas a ela; entendeu
que a Anvisa dentro do seu poder de policia e da autotutela legal, pode
rever a medida a qualquer tempo que novas informacdoes chegarem na
Agéncia; informou que a populacao pode acreditar que a Anvisa adotara
medidas de maior protecao, se o cenario assim indicar; avaliou, dentro de
sua experiéncia no periodo da pandemia, que nesse momento é possivel
abrir mao desta barreira e ir para a recomendacao; agradeceu todas as
equipes da Anvisa, bem como a Associacao Brasileira de Saude Coletiva
(ABRASCO), a Sociedade Brasileira de Imunizacoes e todas as demais
que contribuiram na tomada de decisao.

O Diretor-Presidente Antonio Barra lembrou de uma tarde em que o ex-
Ministro da Saude Luiz Henrique Mandetta enviou a Anvisa uma série de
amostras de tecidos, no sentido de que fosse avaliado a possibilidade, de
além das cirurgicas, a utilizacao das mascaras feitas de tecido; pontuou a
lembranca, pois nha época nao havia medicamentos e vacinas, mas sim
medidas nao farmacolégicas que poderiam contribuir para mitigar o
problema; informou que quando se olha o cenario do mundo, observa-se
que paises como o Japao, por exemplo, ja tem a tradicao do uso das
mascaras ha muito tempo, independentemente de qualquer pandemia;
observou também que o Brasil ja tem um grau de conscientizacao do
cidadao muito bem estabelecido, além de possuir uma estatistica vacinal
que pais nenhum tem; neste sentido, julgou acreditar piamente que a
maxima “mais cidadao e menos Estado” estara se concretizando, tao logo
a norma seja publicada no Diario Oficial da Unido, cuja vigéncia sera a
partir da publicacao desta; frisou que a referida publicacao nao tardara,
fruto de toda celeridade com a qual a Secretaria-Geral da Diretoria
Colegiada sempre trata esses temas; enfatizou sobre o critério do
desembarque por filas nas aeronaves, pois acha curioso ter que
normatizar aquilo que parece o 6bvio; externou que esta é uma medida de
urbanidade, afinal de conta todos irao desembarcar; observou que em
meios as incontaveis criticas que a Anvisa recebe, algumas dao conta que
a pandemia havia acabado e o porqué de nao acabar com todo o resto;
talvez tenha ocorrido um lapso, com o que preconiza a Organizacao
Mundial de Saude, pois a pandemia nao acabou, ou houve um estado
confusional em virtude da revogacao do Decreto que acabou com o
Estado de Emergéncia em Saude Publica, esclareceu; mas o fato é que
qualquer estado confusional, na mente das pessoas nao encontrou eco, e



mesmo com a liberacao da obrigatoriedade e da existéncia de uma
recomendacao, muitas serao as pessoas que irao fazer o uso consciente
da mascara, sustentou; acompanhou as palavras da Diretora Meiruze
Freitas pela oportuna lembranca de que nao ha medida que nao possa ser
revista ou reajustada, se as condicoes epidemiolégicas assim
determinarem; cumprimentou todas as areas técnicas que estiveram
envolvidas ao lidar com a questao das medidas nao farmacoldgicas de
combate e prevencao a Covid-19, bem como a Assessoria de
Comunicacdao que diuturnamente lidaram com uma série de
questionamentos com esses temas e tantos outros.

O Diretor Alex Campos, por fim, solicitou a Diretoria Colegiada a
publicacao da norma em Diario Oficial extraordinario. O Diretor-Presidente
Antonio Barra homenageou e cumprimentou a Imprensa Nacional que
sempre atendeu a Anvisa com uma brevidade notavel, bem com a
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada Lilian Pimentel pelo trabalho
empenhado.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.
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Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.907868/2022-05
Assunto: Proposta de Resolugéao de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a
RDC n? 72, de 29 de dezembro de 2009, que dispde sobre o Regulamento
Técnico que visa a promocdo da saude nos portos de controle sanitario
instalados em territrio nacional, e embarcacdes que por eles transitem.
Area: GGPAF/DIRE5
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 10.13 - Controle sanitario de
portos e embarcacoes (revisdo da RDC 72/2009).
Os itens 2.1.3 e 2.4.5 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor Alex Campos proferiu o Voto n?
253/2022/SEI/DIRE3/Anvisa.
O Diretor Daniel Pereira cumprimentou e parabenizou o Diretor Alex
Campos e a equipe da Geréncia-Geral de Portos Aeroportos e Fronteiras
(GGPAF) pelo trabalho; expressou que os itens relatados estao sendo
feitos com exceléncia e muito bem instruidos; destacou que a matéria é
decorrente da publicacao da Lei n? 14.301, de 7 de janeiro de 2022, com o
grande objetivo de compatibilizar a regulamentacao sanitaria aos ditames
da referida Lei, a qual busca estimular o transporte por cabotagem no
Pais, cabendo a Anvisa da seguranca juridica a esse tipo de transporte.
A Diretor Meiruze Freitas cumprimentou o Relator; ressaltou que os
diretores, por muitas vezes, podem relatar matérias adversas as quais nao
estao sob suas supervisoes; afirmou que a conducao do tema espelha as
Boas Praticas Regulatérias e a medida é necessaria para cumprimento da
Lei.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-15.2022/itens-2-1-3-e-2-4-5-voto-253-2022-dire3.pdf

Nao houve item a deliberar.

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.2 Assunto da GGFIS

3.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Vida Forte Industria e Comércio de Produtos Naturais
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo: 25351.520262/2020-99
Expediente: 2210191/21-8
Area: CRES2/GGREC
Decisbées anteriores:
- SJO n? 13/2021, realizada em 28/4/21, item 2.2.13. Aresto n® 1.426, de
28/4/2021, publicado no DOU n® 79, de 29/4/2021.
-SJO n® 2/2022, realizada em 26/1/22, item 3.2.10.
- ROP 14/2022, item 3.2.1.6, a recorrente solicitou que o item fosse
tfratado em reunido publica, conforme o artigo 3° da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 522, de 23 de junho de 2021.
-Retirado de pauta.

3.3. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
3.3.9 Assunto da GGTPS

3.3.9.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: New Desc Industria Descartaveis Médicos e Hospitalares
Ltda. ME
CNPJ: 03.720.369/0001-67
Processo: 25351.824413/2021-66
Expediente: 8516771/21-1
Area: CRES3/GGREC
DecisGes anteriores:
- SJO n® 39/2021, realizada no dia 17/11/2021, item 2.3.13. Aresto n?®
1.471,de 17/11/2021, publicado no DOU n® 216, de 18/11/2021.
- SJO n® 2/2022, realizada no dia 26/01/2022, item 3.3.26.
O item foi apreciado no Circuito Deliberativo n 2 843/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER
do recurso, por intempestividade, nos termos do voto do relator —
Voto n? 255/2022/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.3.9.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy3_of_processos-deliberados-na-8a-reuniao-ordinaria-de-12-de-maio-de-2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.google.com/search?q=Aresto+n%C2%BA+1.471&rlz=1C1GCEU_pt-PTBR837BR837&oq=Aresto+n%C2%BA+1.471&aqs=chrome.0.69i59j0i546.1656j0j7&sourceid=chrome&ie=UTF-8
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-843-2022-recurso-adm-rop-15-2022-item-3-3-9-1-sei_25351-913205_2022_11.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-843-2022-voto.pdf

Recorrente: New Desc Industria Descartaveis Médicos e Hospitalares
Ltda ME

CNPJ: 03.720.369/0001-67

Processo: 25351.824397/2021-10

Expediente: 8516772/21-7

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 39/2021, realizada no dia 17/11/2021, item 2.3.12. Aresto n®
1.471,de 17/11/2021, publicado no DOU n® 216, de 18/11/2021.

- SJO n? 2/2022, realizada no dia 26/01/2022, item 3.3.25.

O item foi apreciado no Circuito Deliberativo n ¢ 844/2022.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —
Voto n2 256/2022/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.4.11 Assunto da GGPES

34111
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: F. B. J.
SIAPE: 1493584
Processos: 25752.938216/2020-20 (SEIl); 25351.036063/2022-69
(Datavisa)
Expedientes: 1709890 (SEI); 0274709/22-8 (Datavisa)
GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 39/2021, realizada no dia 17/11/2021, item 2.4.02. Aresto n°
1.471, de 17/11/2021, publicado no DOU n®° 216, de 18/11/2021.
-SJO n*® 1/2022, realizada no dia 19/01/2022, item 3.4.02.
- Retirado de pauta.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
4.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
4.2.2 Assunto da GGFIS

4.2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Ortom Industria Textil Ltda.
CNPJ: 04.890.798/0001-45
Processo: 25351.907703/2022-25
Expediente Efeito Suspensivo: 1422333/22-3
Expediente Recurso: 4334166/22-9
Area: CPROC/GGREC


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.google.com/search?q=Aresto+n%C2%BA+1.471&rlz=1C1GCEU_pt-PTBR837BR837&oq=Aresto+n%C2%BA+1.471&aqs=chrome.0.69i59j0i546.1656j0j7&sourceid=chrome&ie=UTF-8
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-844-2022-recurso-adm-rop-15-2022-item-3-3-9-2-sei_25351-913205_2022_11.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-844-2022-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.google.com/search?q=Aresto+n%C2%BA+1.471&rlz=1C1GCEU_pt-PTBR837BR837&oq=Aresto+n%C2%BA+1.471&aqs=chrome.0.69i59j0i546.1656j0j7&sourceid=chrome&ie=UTF-8
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-1a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETIRAR o efeito
suspensivo,nos termos do votoda relatora - Voto n?
166/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.

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

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

VI. RECOMENDAGCOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA:
Nao houve item a deliberar.

Nada mais havendo a discutir, as dezoito horas e vinte e seis minutos 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 05/09/2022, as 18:59, 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.

JEII

assinatura .
eletrénica

S5, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
,'," il hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2031769 e o codigo
=== CRC D2AAC877.

Referéncia: Processo n?25351.913205/2022-11 SEIn®2031769
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