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ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Antonio Barra Torres, a
Diretora Meiruze Sousa Freitas, o Diretor Alex Machado Campos, o Diretor Rémison
Rodrigues Mota, 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 catorze
de setembro de dois mil e vinte e dois, com inicio as treze horas e vinte e dois minutos, na
sala de reunioes da Diretoria Colegiada no Edificio Sede da Anvisa, para deliberar sobre
as matérias a seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. ltens retirados de pauta:
-24.2,243e3.3.1.1.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1
- O Diretor-Presidente Antonio Barra destacou o recente passamento da Rainha
Elizabeth Il do Reino Unido; rememorou que todos se acostumaram a vé-la no
exercicio do cargo praticamente desde sempre; avaliou o quanto era
imponderavel as coisas ligadas a vida, como era dificil prever os préximos
cinco minutos, o que ira acontecer e qual o rumo que a vida tomara; relembrou
que, em uma dada época, ha muitos anos atras naquele pais, o Rei Jorge V
morreu e foi sucedido por seu filho primogénito, Eduardo VIil, que foi
confrontado com uma opcao, tendo aberto mao da missao do Reino para se
casar; com isso, pontuou, a sucessao recaiu sobre o seu irmao, Jorge Vi, e,
posteriormente, sob sua filha, Elizabeth Il, coroada tempos depois, ap6s a
Segunda Guerra Mundial; recordou que a Rainha Elizabeth Il visitou o Brasil em
1968, na companhia do seu marido, Principe Philip, ficando marcada na historia
a sua passagem; salientou que ela teve uma atitude inspiradora, confortadora
em relacao a seus suditos, no enfretamento a pandemia, por exemplo, trazendo
sempre uma palavra de coragem, esperanca e serenidade; destacou que ela fez
o sactrificio de sua propria vida, mostrando um grau impar de comprometimento
com o dever; avaliou que demonstrou profundo amor pelo seu povo e
trabalhou literalmente até o ultimo minuto; ressaltou que Elizabeth Il foi uma
personalidade mundial que, no campo humano, ha muito o que se refletir sobre



os exemplos e mensagens que deixou; recordou que os Diretores estiveram
recentemente em missao no Reino Unido; destacou que o que se vé hoje é uma
populacao britanica entristecida, acabrunhada, mas, ao mesmo tempo, grata,
reconhecendo o exemplo que foi a passagem neste mundo de alguém que
tanto se dedicou e se anulou por uma causa, sublinhou; registrou que,
enquanto a Diretoria Colegiada estava reunida nesta sala, em uma transmissao
ao vivo, retomada gracas as possibilidades epidemiolégicas, ocorria ao lado o
12 Simpésio Internacional de Farmacovigilancia, capitaneado pela equipe da
Assessoria de Comunicacao (Ascom), entre outras equipes; centralizou os
cumprimentos a Assessora-Chefe Isabel Pimentel; pontuou que isto era a
prova mais cabal de que a Anvisa continua viva e ousando ter um evento
internacional ao mesmo tempo em que realiza a Reuniao da Diretoria
Colegiada, destacou. A Diretora Meiruze Freitas acompanhou a mencao feita
pelo Diretor-Presidente a Rainha Elizabeth Il; refletiu que foi uma mulher que
também defendeu a ciéncia; destacou que naquele momento em que o Reino
Unido também enfrentava dificuldades, assolado pela Covid-19, a Rainha
Elizabeth Il se apresentou para ser vacinada; ponderou que, realmente, foi uma
figura publica importante no mundo e que deu o seu exemplo, no sentido de
acreditar na ciéncia; relembrou que a vacina de Oxford vem do
desenvolvimento e do investimento na ciéncia no Reino Unido. O Diretor-
Presidente Antonio Barra recordou que nesta missao recente ao Reino Unido e
na Universidade de Oxford, onde nasceu a primeira vacina contra a Covid-19, a
Anvisa teve o privilégio de conhecer as duas desenvolvedoras, cientistas,
maes de familia, que, em meio a todos os afazeres que ja tem, na dupla jornada
de trabalho que toda mulher tem, hum sabado comecaram a trabalhar e, na
terca-feira, ja entregaram ao setor produtivo de pesquisa avancada de Oxford o
desenho do que viria a ser a primeira vacina contra a Covid-19; destacou o
valor, a importancia e a necessidade de se reconhecer o esforco da mulher; ao
que tudo indica, anunciou, a Anvisa tera o privilégio de receber estas duas
mulheres ainda este ano no Brasil. O Diretor Alex Campos exaltou o 12
Simpédsio Internacional de Farmacovigilancia, destacando que lhe era um tema
muito caro, pois, ha pouco tempo, gerenciava e supervisionava esta area na
Agéncia; ressaltou que o tema ganhou muito destaque nos ultimos anos por
conta da pandemia; expressou a sua felicidade por saber quao préspera tem
sido as tratativas e a evolucao da Farmacovigilancia na Anvisa, com a
visibilidade que merece; aquiesceu com as homenagens feitas pelo Diretor-
Presidente ao passamento da Rainha Elizabeth Il; considerou importante
render homenagens aquelas pessoas que marcaram seu tempo; ponderou que
a Rainha Elizabeth Il marcou um tempo, especialmente, no seu comportamento
no enfretamento a pandemia; ressaltou que ela foi uma mulher doce, serena,
cautelosa e exemplo para o mundo inteiro; prestou condoléncias ao povo do
Reino Unido; aquiesceu com as palavras do Diretor-Presidente sobre a
Universidade de Oxford, destacando que a Anvisa teve momentos muito
emocionantes, como o do dia 17 de janeiro de 2021; ressaltou que foi muito
enternecedor estar ao lado das duas cientistas de Oxford que se verteram a
propiciar a vacina para o mundo, e elas muito agradecidas ao Brasil por ter
contribuido com as pesquisas clinicas da vacina da AstraZeneca, com a
participacao da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), sublinhou. O Diretor-



Presidente Antonio Barra destacou o reconhecimento dos organismos
internacionais com relacao a contribuicao do Brasil ao esfor¢co vacinal mundial
durante a pandemia; recordou que estes organismos internacionais citaram as
céleres aprovacoes fundamentadas feitas pela Anvisa, a grande capacidade de
testagem da populacao brasileira, fornecendo as respostas necessarias para
as vacinas que foram aprovadas e o reflexos para o mundo; ponderou que era
uma missao dificil retransmitir estas falas no Brasil, pois uma coisa é estar la e
ouvir isto do desenvolvedor, do cientista, daquela pessoa que esta o dia inteiro
lidando com a ciéncia de cume, ciéncia de alta ponta e alto nivel; ressaltou o
quanto o importante era ter institutos centenarios no pais, como a Fiocruz, o
Instituto Butanta, e as agéncias reguladoras que precisam continuar este
trabalho; destacou que este trabalho sera interrompido e tudo se perdera se a
Agéncia nao tiver a reposicao do seu quadro de servidores; salientou que nao
havera tristeza maior, diante de um cenario de reconhecimento internacional,
se nao houver a sensibilizacao das instancias nacionais para o recomposicao
dos quadros de servidores através do concurso publico; agradeceu aqueles
que trazem ideias, como mobilizacoes de servidores, estagio, terceirizacao,
aumento da informatizacao, contudo, frisou, a Anvisa ja fez tudo isto; ressaltou
que a Agéncia chegou no limite e que agora é preciso concurso publico. O
Diretor ROomison Mota acompanhou as palavras dos Diretores nas
condoléncias ao povo do Reino Unido pelo passamento da Rainha Elizabeth Il
O Diretor-Presidente Antonio Barra repetiu a fala da Rainha Elizabeth Il por
ocasiao da pandemia: “Embora tenhamos enfrentado desafios antes, este é
diferente. Desta vez, juntamos todas as nacées do mundo em um esforco
comum, usando os grandes avancos da ciéncia e nossa compaixao instintiva
para curar. Teremos sucesso e este sucesso pertencera a cada um de nos.
Devemos nos consolar, sabendo que embora, ainda tenhamos mais a suportar.
Dias melhores retornarao. Estaremos com nossos amigos nhovamente,
estaremos com nossas familias novamente e nos encontraremos novamente”;
citando novamente a Rainha: “Este dominio da tecnologia pode nos cegar para
as necessidades mais fundamentais das pessoas. Eletronicos nao podem criar
camaradagem. Os computadores nao podem gerar compaixao. Satélites nao
podem transmitir tolerancia. O sofrimento é o preco que pagamos pelo amor”.

1.2

- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada Lilian Pimentel comunicou que,
conforme o artigo 13 da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 522, de 23
de junho de 2021, os julgamentos dos recursos administrativos, constantes da
pauta, nao seriam realizados durante a Reuniao publica, mas por meio de
Circuito Deliberativo, cujos extratos e votos serdao 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



Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.921329/2022-71

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 205, de 28 de dezembro de 2017,
que estabelece procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos,
certificacdo de boas praticas de fabricacédo e registro de novos medicamentos
para tratamento, diagndstico ou prevencgao de doencas raras, com o objetivo de
suspender a obrigatoriedade de realizacdo de reunido de pré-submissao
exclusivamente para fins de anuéncia de ensaios clinicos.

Area: COPEC/DIRE2

Agenda Regulatdria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: Nao € projeto regulatorio da Agenda, dispensa de Anélise
de Impacto Regulatério (AIR) por reduzir exigéncias, obrigacdes, restricdes,
requerimentos ou especificagcbes com o objetivo de diminuir os custos
regulatérios.

Os itens 2.1.1 e 2.3.1 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo.

A Diretora Meiruze Freitas esclareceu que quando se coloca o tema de
doencas raras na pauta, assunto este que tem um valor especial para a
Anvisa, é para que se possa ter vias aceleradas de aprovacao e os
produtos possam chegar mais rapido para as pessoas com doencas
raras; lembrou que estas vidas sao raras; destacou que quando se traz
qualquer modificacdo nesta matéria, o primeiro questionamento é uma
preocupacao; explicou que a Agéncia mantera as diretrizes de vias
aceleradas para avaliacao, tanto da pesquisa clinica, quanto do registro e
pés-registro de medicamentos e produtos biolégicos para doencas raras;
ressaltou que, neste momento, era apenas uma mudanca pontual no
procedimento de trabalho que visa, inclusive, dar celeridade e favorecer
que outros produtos possam ser avaliados no ambito da pesquisa clinica
pela via da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 205, de 28 de
dezembro de 2017; frisou que era uma questao especifica sobre uma
condicao de reuniao de pré-submissao; tendo em vista que esta
normativa tem alto impacto para sociedade, o setor regulado, e que
inicialmente a proposta da area técnica era por nao realizar a Consulta
Publica, avaliou que a proposta deveria ser levada a Consulta
Publica; sublinhou que este tema tem um cunho especial, pois trabalhou
bastante em 2017 para que a Anvisa tivesse a primeira norma sobre
doencas raras, agradecendo, inclusive, a sensibilidade da servidora
Daniela Marreco, a época Gerente-Geral de Biolégicos, por ter contribuido
neste processo; e proferiu o Voto n? 189/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor Romison Mota cumprimentou a area técnica e a Relatora por
trazerem a matéria ao Colegiado; considerou importante pontuar que as
reunioces de submissdes sao um instituto utilizado pela Agéncia
objetivando dar agilidade aos processos, a partir do momento de seu
protocolo, ocasiao em que tanto os técnicos da Agéncia, quanto os
proprios representantes do setor regulado, podem tirar duvidas sobre
aquilo que a empresa deseja e sobre o que protocolar, de modo que o
processo possa ser protocolado na Anvisa de forma completa, agilizando
a sua analise; como ja dito pelo Diretor-Presidente Antonio Barra frisou



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/rop-17-2022/item-2-1-1-e-2-3-1-voto-189-2022-dire2.pdf

que na Agéncia “nao ha nada escrito em pedra”; ressaltou que, a partir do
momento em que uma exigéncia desse tipo tenha sido notada pela area
técnica que, ao invés de agilizar, tenha trazido entraves para a atuacao da
Agéncia na analise célere do processo, nao ha nada mais correto do que
rever essa posicao e, como pontuado pela Diretora Meiruze Freitas,
realizar uma Consulta Publica, para que possa ser avaliada se a
percepcao da Diretoria Colegiada é a mesma do setor regulado.

O Diretor Alex Campos cumprimentou a Diretora Meiruze Freitas pelo tema
e por esta preocupacao permanente de otimizar a regulamentacao da
Anvisa; destacou este “instinto” de melhorar o acesso, permitindo que
aconteca de forma mais expedita e agilizada; ponderou que é um tema
sensivel e que os gestores publicos tém sido provocados por autoridades
politicas, por maes e por pessoas acometidas por estas doencas raras;
salientou que sao pessoas e desenvolvedores que se ressentem de um
universo especifico para desenvolver pesquisa; defendeu que era preciso
ter um tratamento diferenciado; destacou que a RDC n2 205/2017 trouxe
um marco juridico importante para este tipo de atividade regulatoria;
aquiescendo com o Diretor Romison Mota, julgou que esta avaliacao do
dia a dia da Anvisa, da eficiéncia das suas propostas e regulamentacoes
traz reflexoes; e proferiu o Voto n2 272/2022/SEI/DIRE3/Anvisa. A Diretora
Meiruze Freitas agradeceu ao Diretor Alex Campos pelo destaque
feito; ressaltou que foram feitas algumas liberacoes pela via da
excepcionalidade, contudo, quando se percebe que esta
excepcionalidade esta se tornando uma rotina, isto € um alerta, sublinhou;
explicou que a RDC n2 205/2017 trouxe a previsao de suspensao do
controle de qualidade no Brasil — sendo pertinente, julgou; porque a
quantidade de produto que é importado normalmente é pequena, mas
para isso a mesma RDC n? 205/2017 trouxe um controle na cadeia de
transporte; rememorou que, quando isto foi discutido, aqueles produtos
registrados anteriormente a RDC n? 205/2017 nao tinham no seu processo
o controle da cadeia de transporte, contudo, salientou, a Agéncia
entendeu que era possivel avangar e fazer este recorte para os produtos
registrados, com esta adequacao da responsabilizacao da empresa no
controle da sua cadeia de transporte; ressaltou que soma-se a isto o fato
de, em 2019, a Anvisa ter se tornado autoridade PIC/S (Pharmaceutical
Inspection Convention), que nao era em 2017, entao la isto tinha um
sentido, frisou; salientou que a norma ja vem se movimentando em um
cenario no qual o Brasil foi elevado a melhoria na sua qualificacao dos
fornecedores.

O Diretor-Presidente Antonio Barra ressaltou a locucao inicial da Diretora
Meiruze Freitas no sentido de que tudo aquilo que Anvisa entendeu e
utilizou na pratica durante o periodo mais dificil da pandemia para torna-la
menos dificil do ponto de vista regulatério sao ferramentas que vieram
para ficar; avaliou que estas ferramentas terao algum grau de ajuste nos
periodos “nao-pandémicos”, mas vieram para ficar, pois aquilo que foi
testado na dificuldade, no momento duro, vai permanecer para que a
atividade regulatéria possa estar sempre a altura da demanda da
populacao, na missao de proteger sua saude, salientou.
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura
de processo regulatorio, nos termos do voto da relatora.

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

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.921329/2022-71

Assunto: Proposta de Consulta Publica para alterar a Resolugédo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 205, de 28 de dezembro de 2017, que estabelece
procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, cerificacdo de boas
praticas de fabricacdo e registro de novos medicamentos para tratamento,
diagnostico ou prevengao de doencas raras, com o objetivo de suspender a
obrigatoriedade de realizagcdo de reunido de pré-submissao exclusivamente
para fins de anuéncia de ensaios clinicos.

Area: COPEC/DIRE2

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

Os itens 2.1.1 e 2.3.1 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo.

A Diretora Meiruze Freitas esclareceu que quando se coloca o tema de
doencas raras na pauta, assunto este que tem um valor especial para a
Anvisa, é para que se possa ter vias aceleradas de aprovacao e os
produtos possam chegar mais rapido para as pessoas com doencas
raras; lembrou que estas vidas sao raras; destacou que quando se traz
qualquer modificacao nesta matéria, o primeiro questionamento é uma
preocupacao; explicou que a Agéncia mantera as diretrizes de vias
aceleradas para avaliacao, tanto da pesquisa clinica, quanto do registro e
pés-registro de medicamentos e produtos biolégicos para doencas raras;
ressaltou que, neste momento, era apenas uma mudanca pontual no
procedimento de trabalho que visa, inclusive, dar celeridade e favorecer
que outros produtos possam ser avaliados no ambito da pesquisa clinica
pela via da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 205, de 28 de
dezembro de 2017; frisou que era uma questao especifica sobre uma
condicao de reuniao de pré-submissao; tendo em vista que esta
normativa tem alto impacto para sociedade, o setor regulado, e que
inicialmente a proposta da area técnica era por nao realizar a Consulta
Publica, avaliou que a proposta deveria ser levada a Consulta
Publica; sublinhou que este tema tem um cunho especial, pois trabalhou
bastante em 2017 para que a Anvisa tivesse a primeira norma sobre
doencas raras, agradecendo, inclusive, a sensibilidade da servidora
Daniela Marreco, a época Gerente-Geral de Bioldgicos, por ter contribuido
neste processo; e proferiu o Voto n? 189/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor Romison Mota cumprimentou a area técnica e a Relatora por
trazerem a matéria ao Colegiado; considerou importante pontuar que as



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/rop-17-2022/item-2-1-1-e-2-3-1-voto-189-2022-dire2.pdf

reunioces de submissdes sao um instituto utilizado pela Agéncia
objetivando dar agilidade aos processos, a partir do momento de seu
protocolo, ocasiao em que tanto os técnicos da Agéncia, quanto os
proprios representantes do setor regulado, podem tirar duvidas sobre
aquilo que a empresa deseja e sobre o que protocolar, de modo que o
processo possa ser protocolado na Anvisa de forma completa, agilizando
a sua analise; como ja dito pelo Diretor-Presidente Antonio Barra frisou
que na Agéncia “nao ha nada escrito em pedra”; ressaltou que, a partir do
momento em que uma exigéncia desse tipo tenha sido notada pela area
técnica que, ao invés de agilizar, tenha trazido entraves para a atuacao da
Agéncia na analise célere do processo, nao ha nada mais correto do que
rever essa posicao e, como pontuado pela Diretora Meiruze Freitas,
realizar uma Consulta Publica, para que possa ser avaliada se a
percepcao da Diretoria Colegiada é a mesma do setor regulado.

O Diretor Alex Campos cumprimentou a Diretora Meiruze Freitas pelo tema
e por esta preocupacao permanente de otimizar a regulamentacao da
Anvisa; destacou este “instinto” de melhorar o acesso, permitindo que
aconteca de forma mais expedita e agilizada; ponderou que é um tema
sensivel e que os gestores publicos tém sido provocados por autoridades
politicas, por maes e por pessoas acometidas por estas doencas raras;
salientou que sao pessoas e desenvolvedores que se ressentem de um
universo especifico para desenvolver pesquisa; defendeu que era preciso
ter um tratamento diferenciado; destacou que a RDC n2 205/2017 trouxe
um marco juridico importante para este tipo de atividade regulatoria;
aquiescendo com o Diretor Romison Mota, julgou que esta avaliacao do
dia a dia da Anvisa, da eficiéncia das suas propostas e regulamentacoes
traz reflexdes; e proferiu o Voto n2 272/2022/SEI/DIRE3/Anvisa. A Diretora
Meiruze Freitas agradeceu ao Diretor Alex Campos pelo destaque
feito; ressaltou que foram feitas algumas liberacoes pela via da
excepcionalidade, contudo, quando se percebe que esta
excepcionalidade esta se tornando uma rotina, isto € um alerta, sublinhou;
explicou que a RDC n2 205/2017 trouxe a previsao de suspensao do
controle de qualidade no Brasil — sendo pertinente, julgou; porque a
quantidade de produto que é importado normalmente é pequena, mas
para isso a mesma RDC n2 205/2017 trouxe um controle na cadeia de
transporte; rememorou que, quando isto foi discutido, aqueles produtos
registrados anteriormente a RDC n? 205/2017 nao tinham no seu processo
o controle da cadeia de transporte, contudo, salientou, a Agéncia
entendeu que era possivel avancar e fazer este recorte para os produtos
registrados, com esta adequacao da responsabilizacao da empresa no
controle da sua cadeia de transporte; ressaltou que soma-se a isto o fato
de, em 2019, a Anvisa ter se tornado autoridade PIC/S (Pharmaceutical
Inspection Convention), que nao era em 2017, entao la isto tinha um
sentido, frisou; salientou que a norma ja vem se movimentando em um
cenario no qual o Brasil foi elevado a melhoria na sua qualificacdao dos
fornecedores.

O Diretor-Presidente Antonio Barra ressaltou a locucao inicial da Diretora
Meiruze Freitas no sentido de que tudo aquilo que Anvisa entendeu e
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utilizou na pratica durante o periodo mais dificil da pandemia para torna-la
menos dificil do ponto de vista regulatério sao ferramentas que vieram
para ficar; avaliou que estas ferramentas terao algum grau de ajuste nos
periodos “nao-pandémicos”, mas vieram para ficar, pois aquilo que foi
testado na dificuldade, no momento duro, vai permanecer para que a
atividade regulatéria possa estar sempre a altura da demanda da
populacao, na missao de proteger sua saude, salientou.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, por 15 (quinze) dias para recebimento de contribuicées, nos
termos do voto da relatora. O Diretor Romison Mota foi sorteado para
relatar a matéria.

2.4. Instrumento Regulatorio:

2441

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.925149/2019-62

Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada para dispor sobre a
classificacao de risco, os regimes de notificagdo e de registro, e os requisitos
de rotulagem e instru¢des de uso de dispositivos médicos.

Area: GGTPS/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto Regulatério n® 11.14 - Registro,
alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na
Anvisa (Revisdo da RDC 185/2001).

o Diretor-Presidente Antonio Barra proferiu oVoto n?
364/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Romison Mota parabenizou o Diretor-Presidente Antonio Barra e
seu Gabinete por trazer a matéria em deliberacao; cumprimentou a equipe
da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), nas
pessoas do seu ex-Gerente-Geral Leandro Pereira, que agora ocupa a
posicao de Diretor-Adjunto da Quinta Diretoria e do Gerente-Geral
Augusto Bencke Geyer; destacou que o servidor Augusto Geyer é um
profundo conhecedor da area e uma excelente escolha para liderar a
gestao de uma Geréncia-Geral tao complexa como a GGTPS; desejou-
lhe boa sorte e um bom trabalho na GGTPS, e o garantiu que podera
contar com este Colegiado e consigo pessoalmente no que for
hecessario.

O Diretor Alex Campos cumprimentou o Relator pela construcao do voto e
pela proposta; saudou a equipe da GGTPS, na pessoa do seu Gerente-
Geral Augusto Bencke Geyer, pelo trabalho realizado; ponderou que era
uma norma com quase duas décadas de existéncia e que carecia de
varios aperfeicoamentos naturais; ressaltou que esta era a vocacao das
agéncias reguladoras, justamente esta capacidade de resposta rapida
diante da evolucao do mundo regulado; e proferiu o Voto n?
271/2022/SEI/DIRE3/Anvisa.

A Diretora Meiruze Freitas destacou o trabalho realizado pela area técnica;
ponderou que este € um marco regulatorio essencial na area de produtos
para saude, completando vinte e um anos, mas que ja trazia muitos



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/rop-17-2022/item-2-4-1-voto-364-2022-diret-pres.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/rop-17-2022/item-2-4-1-voto-271-2022-dire3.pdf

conceitos de atuacao de vanguarda da Agéncia; rememorou que a
primeira area, e a unica area que ela recomenda a ser seguida, que
estabelece a classificacao de risco para os seus produtos para fins de
registro e Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF); explicou
que o Brasil adota hoje quatro niveis de risco para produtos para saude,
alinhado com outras autoridades; destacou que a parte de convergéncia
de produtos para saude era também uma outra area que vai na
vanguarda, avaliou, alinhando cada vez mais o0s seus requisitos,
permitindo troca de informacoes e amadurecimento ainda mais do Brasil
no ambito do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) e do
Medical Device Single Audit Program (MDSAP); salientou que a equipe da
GGTPS, desde a sua entrada na Anvisa em 2005, sempre buscou olhar os
produtos para saude muito proximo do que o mundo estava fazendo;
parabenizou mais uma vez a area técnica; julgou que realmente a norma
precisava de uma atualizacao, sendo um momento oportuno em que a
GGTPS vem fazendo cada vez mais projecoes para area de reliance.

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

242
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.902929/2019-34
Assunto: Proposta de Resolugédo de Diretoria Colegiada para dispor sobre o
registro de medicamentos de uso humano com principios ativos sintéticos e
semissintéticos, classificados como novos, inovadores, genéricos e similares.
Area: GESEF/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 8.30 - Revisao dos requisitos para
comprovacao de seguranca e eficacia de medicamentos novos e inovadores
(RDC 200/2017).
- Retirado de pauta.

243
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.902929/2019-34
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa para dispor sobre os assuntos para
o protocolo administrativo das solicitagbes de registro de medicamentos
sintéticos e semissintéticos enquadrados como novos e inovadores.
Area: GESEF/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 8.30 - Revisao dos requisitos para
comprovagao de segurancga e eficacia de medicamentos novos e inovadores
(RDC 200/2017).
- Retirado de pauta.

244
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.873537/2016-76
Assunto: Proposta de Resolugado de Diretoria Colegiada para dispor sobre a
definicdo, a classificacéo, os requisitos técnicos para rotulagem e embalagem,
0s parametros para controle microbiolégico, bem como os requisitos técnicos e



procedimentos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes.

Area: GHCOS/DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto 4.5 - Revisdo de requisitos de
rotulagem para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Deciséo anterior:

- ROP 16/2022, item 2.4.9, retirado de pauta.

O Diretor Rémison Mota cumprimentou a area técnica, na figura do ex-
Gerente ltamar de Falco Junior e atualmente pelo Gerente Rodrigo José
Viana Ottoni; e proferiu o Voto n2 164/2022/SEI/DIRE4/Anvisa.

O Diretor Alex Campos rememorou que mais de vinte e trés por cento do
Produto Interno Bruto (PIB) do pais é regulado pela Anvisa, em areas
diversas, com a necessidade de atualizar regulamentos, como citado pelo
Relator; parabenizou o Diretor Romison Mota pela conducao do tema;
expressou saber que até o ultimo momento o texto da proposta estava
sendo aperfeicoado, corrigido e melhorado — sendo uma virtude do
Relator perceber e ter este olhar de melhoria junto com a area técnica no
sentido de entregar o melhor, avaliou; ponderou que sabe-se que a
Agéncia esta condenada a modificar sua regulamentacao
permanentemente, como parte do seu papel institucional; ressaltou que a
Agéncia chegou no limite, sendo muitas areas para regular: é a
necessidade de interagir internacionalmente, aprofundar e se especializar
no debate, refletiu; destacou que ja foram varios oficios, o Diretor-
Presidente ja fez varias visitas e em julho os Diretores foram ao Ministério
da Economia; clarificou que a Anvisa sabe que o pais tem problemas de
limitacao fiscal, ndo estando dissociada da realidade do pais, pois s6 ha
servidores publicos nesta bancada, frisou; ponderou que a Agéncia
possuiu um campo de atuacao muito grande, designado por Lei, e nao ha
como sobreviver nos proximos dois ou trés anos sem ter a recomposicao
do quadro de servidores da Anvisa; parabenizou a Geréncia de Produtos
de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS) pelo trabalho
realizado; expressou estar impressionado com o tamanho das areas
técnicas que a Agéncia possui com a reducao de capacidade da Anvisa
para lidar com tantos temas; e  proferiu oVoto n®
274/2022/SEI/DIRE3/Anvisa.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor Ro6mison Mota pela
Relatoria; lembrou do tamanho do setor de Cosmeéticos e Produtos de
Higiene Pessoal, avaliando que isto também tem relacao direta com o
reestabelecimento, o bem-estar, o autocuidado e a saude; ponderou que
nao existe tema simples para a Diretoria Colegiada deliberar, pois todos
os temas sao importantes, todos os produtos sao importantes, de um
mercado essencial que muitas vezes é considerado o “mercado da
beleza”; destacou a importancia deste setor para a economia e para a
empregabilidade no pais; ponderou que modernizar o marco regulatoério é
uma atuacao direta que a Anvisa faz em beneficio do cidadao, do pais e
do setor regulado.

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



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/rop-17-2022/item-2-4-4-voto-164-2022-dire4.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/rop-17-2022/item-2-4-4-voto-274-2022-dire3.pdf

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

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
3.3. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
3.3.1. Assuntos da GGMED

3311
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: MJM Produtos Farmacéuticos e de Radioprotecao Ltda.
CNPJ: 04.891.262/0001-44
Processo: 25351.381469/2015-99
Expediente: 4973427/21-7
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 37/2021, realizada no dia 27/10/2021, item 2.1.06. Aresto n® 1.464, de
27/10/2021, publicado no DOU n® 204, de 18/10/2021.
- SJO 3/2022, realizada no dia 9/2/2022, item 3.1.01.
- ROP 16/2022, item 3.3.1.1, retirado de pauta.
- Retirado de pauta.

3.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.4.2 Assuntos da GGFIS

3.4.21
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Hypera S.A. (Hypermarcas S.A.)
CNPJ: 02.932.074/0001-91
Processo: 25351.576266/2011-18
Expediente: 4374896/21-0
Area: CRES2/GGREC
Decisbées anteriores:
- SJO n® 27/2021, realizada no dia 4/8/2021, item 2.2.05. Aresto n° 1.447, de
4/8/2021, publicado no DOU n*® 147, de 5/8/2021.
-SJO n® 18/2022, realizada no dia 29/6/2022, item 3.2.07.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 932/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —Voto n®
152/2022/SEI/DIRE4/Anvisa.

3422
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Bellapaper Comércio e Fabricacao de Papéis Eireli


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.editoraroncarati.com.br/v2/Diario-Oficial/Diario-Oficial/AGENCIA-NACIONAL-DE-VIGILANCIA-SANITARIA-ANVISA-DOU-DE-28-10-2021.html
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
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-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.447-de-4-de-agosto-de-2021-336342059
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/pautas/2022/pauta-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-932-2022-recurso-adm-rop-17-2022-item-3-4-2-1-sei_25351-915938_2022_91.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-932-2022-voto.pdf/

CNPJ: 37.149.837/0001-07

Processo: 25351.951442/2020-19

Expediente: 4676440/21-9

Area: CRES2/GGREC

Decisbes anteriores:

- SJO n® 36/2021, realizada no dia 20/10/2021, item 2.2.26. Aresto n° 1.463, de
20/10/2021, publicado no DOU n® 199, de 21/10/2021.

- SJO n® 9/2022, realizada no dia 30/3/2022, item 3.2.06.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 933/2022.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —Voto n®
145/2022/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.4.23
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: M & R Comércio Eireli - ME
CNPJ: 17.290.835/0001-26
Processo: 25351.183466/2020-34
Expedientes: 3876471/21-4 e 4632275/21-2
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 36/2021, realizada no dia 20/10/2021, item 2.2.25. Aresto n® 1.463, de
20/10/2021, publicado no DOU n® 199, de 21/10/2021.
-SJO n? 3/2022, realizada no dia 9/2/2022, itens 3.2.09 € 3.2.11.
Os itens 3.4.2.3 e 3.4.2.4 foram apreciados conjuntamente no Circuito
Deliberativo n? 934/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator — Voto n?
150/2022/SEI/DIRE4/Anvisa.

34.24
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: M & R Comércio Eireli - ME
CNPJ: 17.290.835/0001-26
Processo: 25351.996521/2020-59
Expedientes: 3876478/21-9, 4632158/21-6 e 4632294/21-7
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 36/2021, realizada no dia 20/10/2021, item 2.2.21. Aresto n° 1.463, de
20/10/2021, publicado no DOU n® 199, de 21/10/2021.
- SJO n® 3/2022, realizada no dia 9/2/2022, itens 3.2.10, 3.2.12 e 3.2.13.
Os itens 3.4.2.3 e 3.4.2.4 foram apreciados conjuntamente no Circuito
Deliberativo n? 934/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —Voto n®
150/2022/SEI/DIRE4/Anvisa.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-36a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://in.gov.br/leiturajornal?data=21-10-2021&secao=do1&org=Minist%C3%A9rio da Sa%C3%BAde&org_sub=Ag%C3%AAncia Nacional de Vigil%C3%A2ncia Sanit%C3%A1ria#daypicker
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-9a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-933-2022-recurso-adm-rop-17-2022-item-3-4-2-2-sei_25351-915938_2022_91.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-933-2022-voto.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-36a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://in.gov.br/leiturajornal?data=21-10-2021&secao=do1&org=Minist%C3%A9rio da Sa%C3%BAde&org_sub=Ag%C3%AAncia Nacional de Vigil%C3%A2ncia Sanit%C3%A1ria#daypicker
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-934-2022-recurso-adm-rop-17-2022-itens-3-4-2-3-e-3-4-2-4-sei_25351-915938_2022_91.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-934-2022-voto.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-36a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://in.gov.br/leiturajornal?data=21-10-2021&secao=do1&org=Minist%C3%A9rio da Sa%C3%BAde&org_sub=Ag%C3%AAncia Nacional de Vigil%C3%A2ncia Sanit%C3%A1ria#daypicker
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-934-2022-recurso-adm-rop-17-2022-itens-3-4-2-3-e-3-4-2-4-sei_25351-915938_2022_91.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-934-2022-voto.pdf/

4.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
4.4.2 Assuntos da GGFIS

4.4.2.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Polibor Lida.
CNPJ: 28.862.209/0001-83
Processos: 25351.918925/2022-73 (SEIl); 25351.319736/2021-32 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 4308359/22-8
Expediente Recurso: 4308359/22-8
Area: CPROD/GGFIS/DIRE4
Os itens 4.4.2.1 a 4.4.2.3 foram relatados conjuntamente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETIRAR o efeito
suspensivo, nos termos do voto do relator -Voto n®
161/2022/SEI/DIRE4/Anvisa.

4.4.2.2
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Robisa Industria e Comércio de Material Hospitalar Ltda.
CNPJ: 05.263.709/0001-01
Processos: 25351.918933/2022-10 (SEIl); 25351.319733/2021-07 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 4307986/22-9
Expediente Recurso: 4307986/22-9
Area: CPROD/GGFIS/DIRE4
Os itens 4.4.2.1 a 4.4.2.3 foram relatados conjuntamente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETIRAR o efeito
suspensivo, nos termos do voto do relator —Voto n®
161/2022/SEI/DIRE4/Anvisa.

4423
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Industria Frontinense de Latex S/A
CNPJ: 32.407.538/0001-01
Processos: 25351.918931/2022-21 (SEI); 25351.319709/2021-60 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 4308171/22-9
Expediente Recurso: 4308171/22-9
Area: CPROD/GGFIS/DIRE4
Os itens 4.4.2.1 a 4.4.2.3 foram relatados conjuntamente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETIRAR o efeito
suspensivo, nos termos do voto do relator —Voto n®
161/2022/SEI/DIRE4/Anvisa.

V. REVISAO DE ATO:

5.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/rop-17-2022/item-4-4-2-1-4-4-2-2-e-4-4-2-3-voto-161-2022-dire4.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/rop-17-2022/item-4-4-2-1-4-4-2-2-e-4-4-2-3-voto-161-2022-dire4.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/rop-17-2022/item-4-4-2-1-4-4-2-2-e-4-4-2-3-voto-161-2022-dire4.pdf

5.4.10 Assuntos da GGGAF

5.4.10.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: City Service Seguranca Ltda.
CNPJ: 37.077.716/0001-05
Processos: 25351.929622/2020-14 (SEIl); 25351.076969/2022-16 (Datavisa)
Expediente: 4234390/22-4
Area: GECOP/GGGAF
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do
pedido de revisao de ato, nos termos do voto do relator —Voto n?
162/2022/SEI/DIRE4/Anvisa.

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

VIL. RECOMENDA(;(")ES, ORIENTAQOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA:
Nao houve item a deliberar.

Nada mais havendo a discutir, as quinze horas e um minuto 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 27/09/2022, as 10:34, 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.

i-I_
seil o
assinatura -

eletrbnica

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=wt hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2066198 e o cédigo
«; CRC AOA2FC63.

Referéncia: Processo n?25351.915938/2022-91 SEIn?2066198


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/rop-17-2022/item-5-4-10-1-voto-162-2022-dire4.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/videos
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Ata da Reunião Ordinária Pública da Dicol SGCOL 2066198

