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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 Romison
Rodrigues Mota, o Diretor Daniel Meirelles Fernandes Pereira, contando ainda com a
presenca do Procurador-Chefe Fabricio Oliveira Braga, do Ouvidor Substituto Paulo
César de Oliveira e da Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada Lilian Nazaré Sadalla Peres
Pimentel, reuniu-se ordinariamente no dia dez de maio de dois mil e vinte e trés, com inicio
as dez horas e dezoito minutos, na sala de Reunides da Diretoria Colegiada no Edificio
Sede da Anvisa, para deliberar sobre as matérias a seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. ltens incluidos em pauta:
-2.1.12e2.4.16.

b. ltens retirados de pauta:
-2.1.1,21.9,2.1.10,2.1.11,24.2,24.9,2.4.13,24.14,24.15e 3.5.2.2.

c. Manifestacao oral recebida para o item:

-4.5.2.1.

l. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1

- Para diminuir qualquer preocupacao justada sociedade com relacao as
Resolucoes de Diretoria Colegiada (RDC) que tiveram a sua vigéncia atrelada
aos Estados de Emergéncia em Saude Publica, nacional e internacional,
causados pela pandemia da Covid-19, o Diretor-Presidente Antonio Barra
informou que existem, e estdo a disposicao da Diretoria Colegiada, as
ferramentas regulatérias necessarias para que, em um prazo inferior a queda
da vigéncia destas RDCs, possa o Colegiado propor prorrogacoes, dilacoes
eventuais de prazo e manutencao de regulacées julgadas validas no pés-
pandemia; portanto, ressaltou que nao ha motivos para preocupacoes ou
ansiedade, pois nao havera solucoes de “ruptura abrupta” com a continuidade,
nem acoes intempestivas por parte da Agéncia; reiterou que as ferramentas
regulatdérias que, eventualmente, estao sendo retiradas da votacao, os estao
sendo justamente para que de forma consolidada, fundamentada, possam ser



decididas, frisou, em tempo inferior a queda das suas vigéncias.

1.2
- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada Lilian Pimentel comunicou que a
partir da publicacao da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 522, de 23
de junho de 2021, os julgamentos dos recursos administrativos, constantes da
pauta, ndo 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:
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.912772/2023-31
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para revisar a
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 522, de 23 de junho de 2021, que
dispbe sobre a apreciacao e deliberacédo de recursos administrativos, em ultima
instancia, por meio de Circuito Deliberativo, em virtude da situacdo de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional decorrente do surto do
novo coronavirus - SARS-CoV-2.
Area: GGREC/GADIP/Diretor-Presidente
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) por
baixo impacto, e dispensa de Consulta Publica, por ser improdutiva,
considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas.
- Retirado de pauta.

21.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.945358/2018-41
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para revisar a
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 222, de 29 de dezembro de 2006,
que dispde sobre o sistema de peticdo e arrecadacao eletrénico da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e estabelece normas voltadas para o
recolhimento da receita proveniente da arrecadacéo das Taxas de Fiscalizacéao
de Vigilancia Sanitaria.
Area: GGGAF/Diretor-Presidente
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 1.13 - Peticionamento e
arrecadacao de Taxa de Fiscalizagcado de Vigilancia Sanitaria.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
reducdo de exigéncias, obrigacbes, restricbes, requerimentos ou
especificagdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios, e para
disciplinamento de norma superior que nao permite diferentes alternativas
regulatorias.



(0] Diretor-Presidente Antonio Barra proferiu oVoto n®
169/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira destacou o empenho e a diligéncia em adequar a
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 222, de 29 de dezembro de
2006, mais antiga em relacao aos itens apontados pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa e todas as alteracoes feitas nestes quinze anos;
salientou que se trazia huma norma unica todos os critérios, trazendo
seguranca juridica e facilitando o entendimento de todo o setor regulado.
O Diretor Romison Mota ressaltou que a RDC n? 222/2006 é importante
para o funcionamento das areas finalisticas da Agéncia, pois trata da
analise e dos fatos geradores das Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria; recordou que esta atualizacao é esperada ha muito tempo.

O Diretor Alex Campos destacou a iniciativa da Presidéncia em trazer esta
revisao, no sentido de permitir a harmonizacao das normas da Anvisa
com a legislacao brasileira; repisou que a proposta traz seguranca
juridica, zelando pela legalidade no campo tributario e de modo a nao
causar nenhum tipo de embaraco para as areas técnicas, e, sobretudo,
para o setor regulado e cidadao.

A Diretora Meiruze Freitas considerou importante que a proposicao va a
Consulta Publica, ainda que sempre se discuta que as Taxas de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria estdao obsoletas e nao condizem com
os avancos das avaliacées regulatdrias; salientou que este nao era o bojo
da atuacao da Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira
(GGGAF), pois esta Geréncia sempre foi vigilante na manutencao e no
aprimoramento da arrecadacao das Taxas da Anvisa; pontuou que nao é
taxa por taxa, mas que isto significava uma entrega de trabalho ao
regulado, a sociedade; ressaltou que a Anvisa vem perdendo a
capacidade de ter recursos suficientes para sua manutencao, por conta
das Taxas obsoletas; sublinhou que esta é uma discussao que a Agéncia
precisa colocar na pauta — trabalhar com o regulado, o Poder Executivo, o
Congresso Nacional, destacou, porque o custo da Anvisa para sociedade
e o cidadao é cada vez maior, pois os impostos também reverberam nos
custos da Agéncia; explicou que hoje a Agéncia concede processos e
registros de produtos, e, por vezes, quem contribui fortemente com esta
Taxa é o cidadao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto do relator. A Diretora Meiruze
Freitas foi sorteada para relatar a matéria.
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.933597/2021-54
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para atualizagéo
periodica das listas de aditivos alimentares e de coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em alimentos.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/copy5_of_rop-7.2023/2-1-2.pdf

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) por
baixo impacto e de Consulta Publica (CP) por se mostrar improdutiva,
considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas.

Os itens 2.1.3 e 2.4.3 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. A Diretora Meiruze Freitas proferiu o Voto n®
126/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira destacou que a atualizacao proposta: I) elimina
entraves desnecessarios no comércio de alimentos, relacionados ao
emprego de aditivos; Il) estimula a inovacao no setor produtivo de
alimentos, fornecendo novas alternativas tecnoldgicas seguras; e |lll)
mantem a consisténcia regulatéria e a seguranca juridica dos atos
normativos da Agéncia.

O Diretor Romison Mota pontuou que este era mais um tema de
atualizacao periodica, ja seguindo o novo rito instituido pela Diretoria
Colegiada, no qual os processos passam a ser relatados pela Diretoria
Supervisora da area técnica afeita ao tema.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura
unica de processo regulatorio, nos termos do voto da relatora.
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.926153/2021-62
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a
Resolucéao de Diretoria Colegiada - RDC n? 573, de 29 de outubro de 2021.
Area: COPEC/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 8.36 - Aproveitamento de analise
realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e
dispensa de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacdo de
urgéncia; e dispensa de Avaliacdo do Resultado Regulatério (ARR) por ser ato
normativo de carater excepcional,para tratar situagdo especifica e pontual
epara a quala realizacdo de ARR representeemprego de recursos
desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o ato normativo.
Os itens 2.1.4, 215 e 2.44 e 2.45 foram relatados conjuntamente. A
Diretora Meiruze Freitas ressaltou que esta era uma das regulamentacoes
emitidas no bojo das discussoes da pandemia; recordou ao Diretores
que, por vezes, estas medidas foram necessarias, nao s6 para atender as
necessidades de saude publica, mas os estoques em avaliacao da
Anvisa, ja que, durante a pandemia, a Agéncia teve dedicacao
praticamente exclusiva para salvar vidas; ponderou que certamente o
tema de pesquisas clinicas e ensaios clinicos para fins de aprovacao de
processos regulatérios na Anvisa tem um destaque especial com as
anuéncias prévias, particularmente, para medicamentos que precisam da
aprovacao da Agéncia; elucidou que a Anvisa trabalha muito préoximo ao
que outras agéncias reguladoras no mundo fazem em relacao a conducao
de ensaios clinicos e, inclusive, a aprovacao da Anvisa é utilizada por
outras autoridades, como foi o caso da vacina AstraZeneca; destacou que
os dados do Brasil subsidiaram a aprovacao desta vacina pelo Reino


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/copy5_of_rop-7.2023/2-1-3-e-2-4-3.pdf

Unido, Organizacao Mundial da Saude (OMS) e Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA); ponderou que é um tema que empolga nas
discussoes, inclusive, com Projeto de Lei em debate no Congresso
Nacional para que se tenha uma Lei especifica de pesquisa clinica, devido
a relevancia do Brasil na conducao de pesquisas clinicas; ressaltou que,
por vezes, se lancou mao de confianca regulatdria, depois deste ambiente
de conhecimento que as autoridades trazem sobre o tema, o que permitiu
avaliacoes abreviadas, trabalhar na confianca regulatéria e simplificacao
dos processos; recordou que durante a pandemia foi lancado mao de
ferramentas de confianca regulatoria para que os processos de pesquisa
clinica ndao parassem; pontuou que a norma excepcional tem a finalidade
de nao parar o processo; explicou que ainda ha impactos na avaliacao
realizada pelas diversas areas técnicas da Anvisa em decorréncia da
pandemia; recordou que a Agéncia se utilizou do reliance para reduzir
estes impactos, e que esta em revisao a Resolucao de Diretoria Colegiada
- RDC n2 9, de 20 de fevereiro de 2015, para harmonizacao com o The
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use (ICH); relatou que os Estados Unidos da
América trouxeram uma mudanca que pode ampliar a conducao dos
ensaios clinicos, reduzindo seus custos, que seria a possibilidade de se
fazer o recrutamento de pacientes utilizando as ferramentas da
telemedicina, que podera fazer parte da revisao da RDC n? 9/2015; e
proferiu o Voto n? 124/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira destacou que era o momento de Agéncia
aprender com tudo o que fez durante a pandemia para aplicar nos seus
desafios futuros; ressaltou que o tema de pesquisas clinicas deve ser
seriamente tratado pela Diretoria Colegiada; recordou as diversas
fragilidades dos ensaios clinicos no Brasil, havendo diversos problemas
com relacao a isto, frisou; destacou que ha trés grandes areas
relacionadas ao tema com fragilidades: ) é preciso avancar na regulacao
ética, com mais seguranca juridica; ll) questdées circunstanciais, como o
baixo numero de pesquisadores com expertise fazendo estes ensaios,
uma falta de infraestrutura adequada para promover a mudanca da
pesquisa basica para outras etapas clinicas, além das disparidades
regionais no pais; e lll) o aprimoramento da regulacao sanitaria da Anvisa;

avaliou que as RDCs n2S 573/2021 e 601/2022 avancaram neste tema,
onde a Agéncia foi perseguitiva pelos resultados elencados pela Relatora,
contudo, ainda é necessario evoluir; questionou o prazo de prorrogacao
da norma para o dia 31 de dezembro de 2024, uma vez que, o tema esta
vinculado a Agenda Regulatéria que finaliza em 2023; julgou que este
prazo era destoante do que a Agéncia costumava aprovar.

A Diretora Meiruze Freitas elucidou que realmente é um tema da Agenda
2021-2023, porém, por conta do esforco feito durante a pandemia, a
Agéncia nao conseguira vencer esta etapa até o final de 2023; neste
sentido, pontuou que a expectativa é que o tema va a Consulta Publica até
o final de 2023, e este tema migre para a proxima Agenda Regulatéria;
destacou que é preciso considerar que o prazo estabelecido levou em
consideracao a revisao da normativa e o debate de atualizacao de temas
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dentro do ICH, que serao incorporados na revisao da RDC n2 9/2015, além
dos esforcos da area de pesquisas clinicas para adequacao ao Global
Benchmarking Tool (GBT); ressaltou que esta é uma area que tem um
impacto na Vigilancia Sanitaria, especialmente, para as inspecoes de boas
praticas clinicas (BPC), com mudancas no processos de trabalho e
elaboracao de procedimentos que afetam a avaliacao para que se atenda
os requerimentos GBT, frisou; destacou que as estratégias de reliance ja
foram sinalizadas que serao perenes, mas que a Agéncia deve discutir
isto na revisao da RDC n2 9/2015; rememorou que, ha revisao da norma
temporaria que adotou o reliance no registro de medicamentos, a Diretoria
Colegiada colocou o prazo de 31 de marco, porque o processo regulatorio
estava mais avancado do que a revisao da RDC n2 9/2015; pontuou que a
proposta apresentada coloca que, se essa regulamentacao conseguir
entregar os resultados e ser revista antes, ela seria revogada antes
também; sublinhou que este era um prazo para trabalho da Agéncia e
para se evitar que a todo momento seja prorrogada; afirmou que a cada
seis meses traria a Diretoria Colegiada relatorios parciais com os
resultados da norma.

O Diretor Romison Mota destacou que, por diversas vezes, o Colegiado
tem reconhecido os esforcos dos servidores da Agéncia; pontuou que
nao tinha nenhuma consideracao a fazer sobre o mérito do tema, pois a
Diretora Meiruze Freitas ja havia trazido informacdes que justificam a
nhorma e que sao muito consistentes, avaliou; considerou que este era
aquele tipo de norma que traz a necessidade de a Anvisa internalizar o
aprendizado que teve durante a pandemia para as questoes ordinarias; no
entanto, expressou sua preocupacao com a vigéncia da norma, no
sentido que a forma como se da o processo administrativo é tao
importante quanto o mérito que se da; ressaltou que as normas da
Agéncia vinham sempre ancoradas e justificadas na Emergéncia em
Saude Publica; questionou se seria razoavel, considerando que a
pandemia nao mais se configura pelo Ministério da Salude e pela
Organizacao Mundial da Saude (OMS), embora se saiba e se reconheca
também a necessidade de manter a vigilancia, frisou, permanecer com
esta norma por mais um ano e sete meses; avaliou que a area técnica
tenha que se dedicar a internalizar estes requisitos na norma ordinaria,
mesmo que temporaria, mas nao ancorada na Emergéncia em Saude
Publica; julgou que é consenso de todos os Diretores que o tema reliance
veio para ficar e toda a Agéncia tem se esforcado para que o reliance
esteja em todas as areas técnicas; rememorou que a norma de reliance
em certificacoes, sob relatoria do Diretor Daniel Pereira, devera ser trazida
em breve para deliberacao do Colegiado; sugeriu que a prorrogacao da
normativa seja até 31 de dezembro de 2023.

Pela ordem, a Diretora Meiruze Freitas solicitou a manifestacao da
Procuradoria Federal junto a Anvisa sobre a normativa, pois, avaliou que
a Segunda Diretoria nao teve nenhuma discussao neste processo sobre
nao ter o arcabouco juridico, nem o apoio, para trazer uma proposicao
que pudesse colocar em risco as questoes fundamentais do processo
administrativo, frisou; relatou que o processo passou pela avaliacao da



Procuradoria, inclusive, sob a proposicao do prazo; considerou
pertinente o questionamento do Diretor R6mison Mota, em que pese a
justificativa para o caso especifico e todos os seus reflexos; ressaltou a
apertada atuacao regulatéria de se mover um segundo processo
administrativo para uma adocao imediata do reliance nesta area técnica ja
tao combalida; em que pese o fim da Emergéncia em Saude Publica,
destacou que foi consenso entre o Colegiado que, naquele momento,
havia ainda muitas incertezas relacionadas ao andamento da Covid-19.

O Diretor-Presidente Antonio Barra julgou que esta materializado e
patente o estado que a Anvisa esta trabalhando, com situacao aquém do
necessario de pessoal; recordou que o que se fala ha dois anos se
concretizou — os Diretores estao tendo de fazer escolhas, com votos de
escolha, porque estao sendo tangidos a trabalhar de formas que nao
seriam as mais adequadas, por falta de gente; pontuou que, por vezes, as
pessoas dizem que o enfretamento de uma pandemia é dificil — é e ndao o
é, avaliou; ressaltou que é dificil porque envolve o triste cenario onde 2,7
por cento da populacao mundial teve 11 por cento de mortos; por outro
lado, destacou, tudo isto se alinha e se torna relativo diante do
enfrentamento da pandemia e do numero de mortos; porém, salientou,
quando esta situacao se arrefece, a Diretoria Colegiada volta para o que
seria a normalidade e tendo de fazer ajustes e escolhas que nao seriam
necessarias se os pleitos da Agéncia para complemento de pessoal
tivessem sido tratados de maneira mais pragmatica; reiterou que, até
aquele momento, a Anvisa nao tem informacdes concretas de
completamento do quadro de servidores, por conta de concurso publico;
lamentou esse tipo de situacao.

O Procurador-Chefe Fabricio Braga ratificou o Parecer n? 73 da
Procuradoria, no sentido da existéncia de devido fundamento juridico
para edicao da presente proposta normativa; explicou que a justificativa
apresentada pela Relatora esta bem adequada sob o viés regulatério da
proposta, e o prazo sugerido para prorrogacao da RDC também esta
justificada, apontou, sob viés da area técnica; contudo, em que pese a
proposta estar bem fundamentada do ponto de vista regulatério,
ressalvou que a extensao deste prazo passa pela avaliacao de
conveniéncia e oportunidade da Diretoria Colegiada, sendo um ato
discricionario.

O Diretor Alex Campos relembrou que a Anvisa possui uma série de
regras, editadas durante a pandemia e sustentadas pelo regime da
emergéncia, para acoes voltadas a aprimorar o trabalho da Agéncia,
apresentar medidas proporcionais ao enfrentamento da crise de saude e
como aprendizado institucional; ponderou que o dilema da Diretoria
Colegiada sera determinar qual o alcance destas normas e quais deveriam
ser, mesmo a luz do fim da Emergéncia de Saude Publica, instrumentos
de transicdo num prazo razoavel; neste sentido, destacou que havera
normas que nao farao sentido mais, como a de cruzeiros maritimos, e
outras que vao requerer prazos mais curtos, como a RDC que trata dos
testes rapidos de Covid-19 em farmacias; ressaltou que sao situacoes
distintas que requerem uma avaliacdo individualizada da Agéncia;



entendeu que nao havia divergéncia entre os Diretores quanto a
importancia de se converter algumas destas normativas em “legado”,
mas, pontuou, ha uma forma de se fazer isto — pelo rito ordinario da

Agéncia; avaliou que as RDCs n2S 573/2021 e 601/2022, ao abordarem
questoes fundamentais em relacao aos estudos clinicos, sao aspectos
importantes para avaliacao da Anvisa no contexto da OMS, para que
ocorra a qualificacao da Agéncia como autoridade nivel 4, onde as suas
boas praticas de regulacido sao consideradas; divergiu quanto ao aspecto
de que a manutencao desta normativa transitéria até 31 de dezembro de
2024 seja um sinal positivo para as autoridades que avaliarao a Anvisa;
julgou que é mais desejavel que uma norma tenha os céanones da
regulacao ordinaria, trazendo mais simbolismo para Agéncia no sentido
de demonstrar a importancia de se manter o reliance como técnica de
pratica na Anvisa; advogou que nunca faltou a Agéncia o espirito de
proporcionalidade durante a pandemia; afirmou nao enxergar problema
em esta norma alcance até 31 de dezembro de 2023 e, se necessario, haja
uma nova prorrogacao.

Pela ordem, a Diretora Meiruze Freitas esclareceu que a revisao da RDC n?
9/2015, alinhada com as discussdoes com o ICH, devera contemplar a
questao do reliance; ressaltou que a Agéncia podera chegar ao final do
ano sem a revisao da referida RDC em Consulta Publica, pois ela depende
de discussdes no ambito do ICH; explicou que proposicoes regulatorias
que exijam um esforco da Anvisa — do ponto de vista de atuar junto com o
GBT, fazendo-se as questoes relacionadas as boas praticas de inspecoes
clinicas que precisam serem executadas em processos apartados,
pontuou — afetaria ainda mais o trabalho da Agéncia; reformulou o seu
Voto para que as normativas fossem prorrogadas até 23 de maio de 2024.
Os Diretores Daniel Pereira, Romison Mota e Alex Campos também
reformularam seus Votos, acompanhando a Relatora, para que as
normativas fossem prorrogadas até 23 de maio de 2024.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatério, nos termos do voto da relatora.
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.920167/2020-91
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 601, de 9 de fevereiro de 2022.
Area: COPEC/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 8.36 - Aproveitamento de analise
realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e
dispensa de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacdo de
urgéncia; e dispensa de Avaliacdo do Resultado Regulatério (ARR) por ser ato
normativo de carater excepcional,para tratar situagcdo especifica e pontual
epara a quala realizacdo de ARR representeemprego de recursos
desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o ato normativo.
Os itens 2.1.4, 2.1.5 e 24.4 e 2.4.5 foram relatados conjuntamente. A
Diretora Meiruze Freitas ressaltou que esta era uma das regulamentacoes



emitidas no bojo das discussdes da pandemia; recordou ao Diretores
que, por vezes, estas medidas foram necessarias, nao s6 para atender as
necessidades de saude publica, mas os estoques em avaliacao da
Anvisa, jA que, durante a pandemia, a Agéncia teve dedicacao
praticamente exclusiva para salvar vidas; ponderou que certamente o
tema de pesquisas clinicas e ensaios clinicos para fins de aprovacao de
processos regulatorios na Anvisa tem um destaque especial com as
anuéncias prévias, particularmente, para medicamentos que precisam da
aprovacao da Agéncia; elucidou que a Anvisa trabalha muito préximo ao
que outras agéncias reguladoras no mundo fazem em relacao a conducao
de ensaios clinicos e, inclusive, a aprovacao da Anvisa é utilizada por
outras autoridades, como foi o caso da vacina AstraZeneca; destacou que
os dados do Brasil subsidiaram a aprovacao desta vacina pelo Reino
Unido, Organizacao Mundial da Saude (OMS) e Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA); ponderou que é um tema que empolga nas
discussoes, inclusive, com Projeto de Lei em debate no Congresso
Nacional para que se tenha uma Lei especifica de pesquisa clinica, devido
a relevancia do Brasil na conducao de pesquisas clinicas; ressaltou que,
por vezes, se lancou mao de confianca regulatéria, depois deste ambiente
de conhecimento que as autoridades trazem sobre o tema, o que permitiu
avaliacoes abreviadas, trabalhar na confianca regulatéria e simplificacao
dos processos; recordou que durante a pandemia foi lancado mao de
ferramentas de confianca regulatoria para que os processos de pesquisa
clinica ndao parassem; pontuou que a norma excepcional tem a finalidade
de nao parar o processo; explicou que ainda ha impactos na avaliacao
realizada pelas diversas areas técnicas da Anvisa em decorréncia da
pandemia; recordou que a Agéncia se utilizou do reliance para reduzir
estes impactos, e que esta em revisao a Resolucao de Diretoria Colegiada
- RDC n2 9, de 20 de fevereiro de 2015, para harmonizacao com o The
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use (ICH); relatou que os Estados Unidos da
América trouxeram uma mudanca que pode ampliar a conducao dos
ensaios clinicos, reduzindo seus custos, que seria a possibilidade de se
fazer o recrutamento de pacientes utilizando as ferramentas da
telemedicina, que podera fazer parte da revisao da RDC n? 9/2015; e
proferiu o Voto n? 124/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira destacou que era o momento de Agéncia
aprender com tudo o que fez durante a pandemia para aplicar nos seus
desafios futuros; ressaltou que o tema de pesquisas clinicas deve ser
seriamente tratado pela Diretoria Colegiada; recordou as diversas
fragilidades dos ensaios clinicos no Brasil, havendo diversos problemas
com relacao a isto, frisou; destacou que ha trés grandes areas
relacionadas ao tema com fragilidades: l) é preciso avancar na regulacao
ética, com mais seguranca juridica; ll) questdées circunstanciais, como o
baixo numero de pesquisadores com expertise fazendo estes ensaios,
uma falta de infraestrutura adequada para promover a mudanca da
pesquisa basica para outras etapas clinicas, além das disparidades
regionais no pais; e lll) o aprimoramento da regulacao sanitaria da Anvisa;
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avaliou que as RDCs n2S 573/2021 e 601/2022 avancaram neste tema,
onde a Agéncia foi perseguitiva pelos resultados elencados pela Relatora,
contudo, ainda é necessario evoluir; questionou o prazo de prorrogacao
da norma para o dia 31 de dezembro de 2024, uma vez que, o tema esta
vinculado a Agenda Regulatéria que finaliza em 2023; julgou que este
prazo era destoante do que a Agéncia costumava aprovar.

A Diretora Meiruze Freitas elucidou que realmente é um tema da Agenda
2021-2023, porém, por conta do esforco feito durante a pandemia, a
Agéncia nao conseguira vencer esta etapa até o final de 2023; neste
sentido, pontuou que a expectativa é que o tema va a Consulta Publica até
o final de 2023, e este tema migre para a proxima Agenda Regulatéria;
destacou que é preciso considerar que o prazo estabelecido levou em
consideracao a revisao da normativa e o debate de atualizacao de temas
dentro do ICH, que serao incorporados na revisao da RDC n2 9/2015, além
dos esforcos da area de pesquisas clinicas para adequacao ao Global
Benchmarking Tool (GBT); ressaltou que esta é uma area que tem um
impacto na Vigilancia Sanitaria, especialmente, para as inspecoes de boas
praticas clinicas (BPC), com mudancas no processos de trabalho e
elaboracao de procedimentos que afetam a avaliagao para que se atenda
os requerimentos GBT, frisou; destacou que as estratégias de reliance ja
foram sinalizadas que serao perenes, mas que a Agéncia deve discutir
isto na revisao da RDC n2 9/2015; rememorou que, na revisao da norma
temporaria que adotou o reliance no registro de medicamentos, a Diretoria
Colegiada colocou o prazo de 31 de marco, porque o processo regulatério
estava mais avancado do que a revisao da RDC n? 9/2015; pontuou que a
proposta apresentada coloca que, se essa regulamentacao conseguir
entregar os resultados e ser revista antes, ela seria revogada antes
também; sublinhou que este era um prazo para trabalho da Agéncia e
para se evitar que a todo momento seja prorrogada; afirmou que a cada
seis meses traria a Diretoria Colegiada relatérios parciais com os
resultados da norma.

O Diretor Romison Mota destacou que, por diversas vezes, o Colegiado
tem reconhecido os esforcos dos servidores da Agéncia; pontuou que
nao tinha nenhuma consideracao a fazer sobre o mérito do tema, pois a
Diretora Meiruze Freitas ja havia trazido informacoes que justificam a
nhorma e que sao muito consistentes, avaliou; considerou que este era
aquele tipo de norma que traz a necessidade de a Anvisa internalizar o
aprendizado que teve durante a pandemia para as questoes ordinarias; no
entanto, expressou sua preocupacao com a vigéncia da norma, no
sentido que a forma como se da o processo administrativo é tao
importante quanto o mérito que se da; ressaltou que as normas da
Agéncia vinham sempre ancoradas e justificadas na Emergéncia em
Saude Publica; questionou se seria razoavel, considerando que a
pandemia nao mais se configura pelo Ministério da Saude e pela
Organizacao Mundial da Saude (OMS), embora se saiba e se reconheca
também a necessidade de manter a vigilancia, frisou, permanecer com
esta norma por mais um ano e sete meses; avaliou que a area técnica
tenha que se dedicar a internalizar estes requisitos na norma ordinaria,



mesmo que temporaria, mas nao ancorada na Emergéncia em Saude
Publica; julgou que é consenso de todos os Diretores que o tema reliance
veio para ficar e toda a Agéncia tem se esforcado para que o reliance
esteja em todas as areas técnicas; rememorou que a norma de reliance
em certificacoes, sob relatoria do Diretor Daniel Pereira, devera ser trazida
em breve para deliberacao do Colegiado; sugeriu que a prorrogacao da
normativa seja até 31 de dezembro de 2023.

Pela ordem, a Diretora Meiruze Freitas solicitou a manifestacao da
Procuradoria Federal junto a Anvisa sobre a normativa, pois, avaliou que
a Segunda Diretoria nao teve nenhuma discussao neste processo sobre
nao ter o arcabouco juridico, nem o apoio, para trazer uma proposicao
que pudesse colocar em risco as questoes fundamentais do processo
administrativo, frisou; relatou que o processo passou pela avaliacao da
Procuradoria, inclusive, sob a proposicao do prazo; considerou
pertinente o questionamento do Diretor Romison Mota, em que pese a
justificativa para o caso especifico e todos os seus reflexos; ressaltou a
apertada atuacao regulatoria de se mover um segundo processo
administrativo para uma adocao imediata do reliance nesta area técnica ja
tao combalida; em que pese o fim da Emergéncia em Saude Publica,
destacou que foi consenso entre o Colegiado que, naquele momento,
havia ainda muitas incertezas relacionadas ao andamento da Covid-19.

O Diretor-Presidente Antonio Barra julgou que esta materializado e
patente o estado que a Anvisa esta trabalhando, com situacao aquém do
necessario de pessoal; recordou que o que se fala ha dois anos se
concretizou — os Diretores estao tendo de fazer escolhas, com votos de
escolha, porque estao sendo tangidos a trabalhar de formas que nao
seriam as mais adequadas, por falta de gente; pontuou que, por vezes, as
pessoas dizem que o enfretamento de uma pandemia é dificil - € e ndao o
é, avaliou; ressaltou que é dificil porque envolve o triste cenario onde 2,7
por cento da populacao mundial teve 11 por cento de mortos; por outro
lado, destacou, tudo isto se alinha e se torna relativo diante do
enfrentamento da pandemia e do numero de mortos; porém, salientou,
quando esta situacao se arrefece, a Diretoria Colegiada volta para o que
seria a normalidade e tendo de fazer ajustes e escolhas que nao seriam
necessarias se os pleitos da Agéncia para complemento de pessoal
tivessem sido tratados de maneira mais pragmatica; reiterou que, até
aquele momento, a Anvisa nao tem informacoes concretas de
completamento do quadro de servidores, por conta de concurso publico;
lamentou esse tipo de situacao.

O Procurador-Chefe Fabricio Braga ratificou o Parecer n? 73 da
Procuradoria, no sentido da existéncia de devido fundamento juridico
para edicao da presente proposta normativa; explicou que a justificativa
apresentada pela Relatora estda bem adequada sob o viés regulatério da
proposta, e o prazo sugerido para prorrogacao da RDC também esta
justificada, apontou, sob viés da area técnica; contudo, em que pese a
proposta estar bem fundamentada do ponto de vista regulatério,
ressalvou que a extensdao deste prazo passa pela avaliacao de
conveniéncia e oportunidade da Diretoria Colegiada, sendo um ato



2.1.6

discricionario.

O Diretor Alex Campos relembrou que a Anvisa possui uma série de
regras, editadas durante a pandemia e sustentadas pelo regime da
emergéncia, para acoes voltadas a aprimorar o trabalho da Agéncia,
apresentar medidas proporcionais ao enfrentamento da crise de saude e
como aprendizado institucional; ponderou que o dilema da Diretoria
Colegiada sera determinar qual o alcance destas normas e quais deveriam
ser, mesmo a luz do fim da Emergéncia de Saude Publica, instrumentos
de transicao num prazo razoavel; neste sentido, destacou que havera
normas que nao farao sentido mais, como a de cruzeiros maritimos, e
outras que vao requerer prazos mais curtos, como a RDC que trata dos
testes rapidos de Covid-19 em farmacias; ressaltou que sao situacoes
distintas que requerem uma avaliacao individualizada da Agéncia;
entendeu que nao havia divergéncia entre os Diretores quanto a
importancia de se converter algumas destas normativas em “legado”,
mas, pontuou, ha uma forma de se fazer isto — pelo rito ordinario da

Agéncia; avaliou que as RDCs n28 573/2021 e 601/2022, ao abordarem
questées fundamentais em relacdo aos estudos clinicos, sdao aspectos
importantes para avaliacao da Anvisa no contexto da OMS, para que
ocorra a qualificacao da Agéncia como autoridade nivel 4, onde as suas
boas praticas de regulacao sao consideradas; divergiu quanto ao aspecto
de que a manutencao desta normativa transitoria até 31 de dezembro de
2024 seja um sinal positivo para as autoridades que avaliarao a Anvisa;
julgou que é mais desejavel que uma norma tenha os canones da
regulacao ordinaria, trazendo mais simbolismo para Agéncia no sentido
de demonstrar a importancia de se manter o reliance como técnica de
pratica na Anvisa; advogou que nunca faltou a Agéncia o espirito de
proporcionalidade durante a pandemia; afirmou nao enxergar problema
em esta norma alcance até 31 de dezembro de 2023 e, se necessario, haja
uma nova prorrogacao.

Pela ordem, a Diretora Meiruze Freitas esclareceu que a revisao da RDC n®
9/2015, alinhada com as discussdes com o ICH, devera contemplar a
questao do reliance; ressaltou que a Agéncia podera chegar ao final do
ano sem a revisao da referida RDC em Consulta Publica, pois ela depende
de discussoes no ambito do ICH; explicou que proposicoes regulatorias
que exijam um esforco da Anvisa — do ponto de vista de atuar junto com o
GBT, fazendo-se as questoes relacionadas as boas praticas de inspecoes
clinicas que precisam serem executadas em processos apartados,
pontuou — afetaria ainda mais o trabalho da Agéncia; reformulou o seu
Voto para que as normativas fossem prorrogadas até 23 de maio de 2024.

Os Diretores Daniel Pereira, Romison Mota e Alex Campos também
reformularam seus Votos, acompanhando a Relatora, para que as
normativas fossem prorrogadas até 23 de maio de 2024.

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

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas



Processo: 25351.927288/2020-64

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar a
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 415, de 26 de agosto de 2020.
Area: DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por
baixo impacto e para enfrentamento de situacdo de urgéncia; dispensa de
Consulta Publica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os
principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas, e
para enfrentamento de situacdo de urgéncia; e dispensa de Avaliagdo do
Resultado Regulatério (ARR) por ser ato normativo de carater
excepcional, para tratar situagao especifica e pontual e para a qual a realizagao
de ARR representeemprego de recursos desproporcionais aos eventuais
impactos esperados com o0 ato normativo.

Os itens 2.1.6 e 2.4.6 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. A Diretora Meiruze Freitas esclareceu que,
especialmente no éambito do registro de medicamentos com
regulamentacoes fundadas na Emergéncia em Saude Publica, ja se
percebeu o desuso das normativas ou a necessidade de ajustes nelas
pelo rito ordinario e nao mais de forma extraordinaria; pontuou que se
discute a prorrogacao da vigéncia da Resolucao de Diretoria Colegiada —
RDC n? 415, de 26 de agosto de 2020, mas mantendo-se o pedido de
submissao continua, especialmente das vacinas; e proferiu o Voto n?
125/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira ponderou que esta norma carece de um debate
mais extenso, com a devida incorporacao ou nao ao sistema regulatorio
da Anvisa; avaliou que a interrupcao abrupta e repentina poderia trazer
prejuizos, em especial, aos processos regulatérios e aumentando o
desabastecimento.

Pela ordem, a Diretora Meiruze Freitas informou que a Agéncia recebeu
Oficio do Grupo FarmaBrasil, solicitando que se amplie o escopo da
norma para além dos medicamentos de Covid-19; esclareceu que, no
momento, sera tratado apenas os relacionados a Covid-19, e a expansao
das discussoes sera por horma especifica.

O Diretor Romison Mota destacou que era mais uma norma que a Anvisa
tinha de trabalhar para internalizacao do aprendizado; relatou que estava
revisitando o processo original desta normativa e considerou importante
registrar que, a época de sua deliberacao, o Colegiado estava na segunda
norma de excepcionalidade de registro, com validade de cento e oitenta
dias, pois se pensava que a pandemia chegaria ao final neste prazo;
entretanto, destacou que, mesmo apds trés anos, a Diretoria Colegiada
esta discutindo mais uma vez a prorrogacao necessaria da norma; julgou
o prazo de sessenta dias como razoavel.

O Diretor Alex Campos observou que algumas matérias estao sob este
prazo fatal de 21 de maio; rememorou que sao normas alcancadas pelos
efeitos das emergéncias de saude decorrentes da pandemia, onde a
Anvisa esta, caso a caso, meditando sob quais devem ser prorrogadas;
salientou que houve uma certa inquietacao de alguns setores regulados
quanto as normas que sairam de pauta; ressaltou que estes itens que
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sairam de pauta nao sairam da discussao sobre a prorrogacdo, mas
apenas vao ganhar um olhar especifico, frisou; ponderou que esta é
aquela normativa em que os numeros falam do seu sucesso, alcancando
0 seu objetivo no periodo da pandemia em converter registros e pedidos
de pos-registro; salientou que é consenso na Diretoria Colegiada sobre a
necessidade de isto ser transformado e convertido em norma, num
cenario que o desabastecimento se tornou cronico para alguns produtos
e medicamentos; rememorou que este tema é tao caro ao Colegiado que,
no final do ano passado, por iniciativa de todos os Diretores, foi instituida
uma comissao técnica, integrada por todas as areas da Agéncia, no
sentido de que se tratasse do desabastecimento crdénico; ressaltou que
nao ha duvidas que o conteudo da RDC n? 415/2020 estara em discussao
nesta comissao; considerou o prazo de sessenta dias razoavel, na medida
em que, é preciso assegurar algum nivel de previsibilidade desta
transicao para o setor regulado.

O Diretor-Presidente Antonio Barra acentuou o principio da razoabilidade
presente no prazo de sessenta dias; avaliou que a proposta soube dosar
aquilo que é melhor e conveniente para protecao a saude do cidadao, sem
se descuidar das implicacoes de regulacao do mercado de saude,
trazendo previsibilidade, seguranca e uma dose de serenidade,
sublinhou; recordou que a Agéncia continua cumprindo com as suas
obrigacées, nao sendo pelo fato do entendimento de gestao
administrativa em saude ter qualificado o momento atual como nao mais
de emergéncia, frisou, que deixara de fazé-lo; ressaltou que a Anvisa sabe
que esta lidando com um patégeno, um virus, que nao respeita nenhum
dos tratados feitos pelo homem.

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

217
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.913218/2022-91
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a
Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n® 547, de 30 de agosto de 2021, que
estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas
cirurgicas e luvas para procedimentos n&o cirargicos de borracha natural, de
borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto
de vinila, sob regime de vigilancia sanitaria.
Area: GGTPS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 11.23 - Revisdo dos requisitos
minimos de identidade e qualidade para as luvas cirurgicas e as luvas para
procedimentos néo cirurgicos de borracha natural, de borracha sintética, de
mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob Vigilancia
Sanitaria (Revisdo da RDC n® 547/2021).
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
atualizacdo ou revogacao de normas consideradas obsoletas, sem alteracéo
de mérito e para disciplinamento de norma hierarquicamente superior que nao
permite diferentes alternativas regulatorias.
Os itens 2.1.7 e 2.3.1 foram relatados conjuntamente por se tratar do



mesmo processo. O Diretor Alex Campos proferiu o Voto n?
56/2023/SEI/DIRE3/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira ponderou que se cumpriu diligentemente as
normas de processo regulatério da Agéncia; destacou que o
cumprimento do processo regulatorio traz uma maior seguranca juridica
ao todo do setor regulado e, de fato, aprimora a regulacao da Anvisa;
rememorou que a Agéncia ja passou por muitas experiéncias com relacao
as luvas durante a pandemia, onde ficou evidente a importancia de se
simplificar a regulacao em relacao a este tipo de material.

O Diretor Romison Mota aquiesceu com as palavras do Diretor Daniel
Pereira, no que se refere ao cumprimento do processo regulatério, mesmo
sendo uma norma de harmonizacao com normativos de outros 6rgaos do
Poder Executivo, salientou.

A Diretora Meiruze Freitas ressaltou todo o trabalho que vem sendo
executado para atualizar regulamentacées obsoletas frente outras
diretrizes de qualidade e de requisitos; ponderou que a Anvisa precisa
estar sempre atenta na modernizacao de seus marcos regulatorios,
considerando as outras diretrizes do pais; destacou que a International
Organization for Standardization (ISO) é um importante referencial de
qualidade para a Agéncia, onde muitas das regulamentacoes da area de
produtos para saude estdao calcadas nas normas ISO; recordou que o
Identification of Medicinal Products (IDMP), que ela tanto advoga a favor, é
resultante de uma norma ISO; lembrou ainda que, no esbouco inicial das
normas da pandemia, houve a preocupacao com a qualidade das luvas
cirurgicas, em que rapidamente, destacou, fez-se uma regulamentacao
envolvendo varios produtos que a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude (GGTPS) havia identificado que poderia
desregulamentar; salientou que o Brasil perdeu a autonomia produtiva de
luvas naquele momento; defendeu que é preciso repensar as estratégias
das cadeias de suprimentos mais importantes para o pais, e que é preciso
também ter mais autonomia produtiva; ressaltou que é preciso o
abastecimento regular destes produtos; pontuou que, muitas vezes, as
pessoas sO pensam nos medicamentos, mas os produtos para saude sao
os insumos mais utilizados nos servicos de saude.

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

218
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.929139/2021-11
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para aprovar a errata
n® 02 da Farmacopeia Brasileira - 62 edicao.
Area: GELAS/DIRE4
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por
baixo impacto e dispensa de Consulta Publica (CP) por se mostrar improdutiva,
considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas.
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Os itens 2.1.8 e 2.4.11 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor Roémison Mota proferiu o Voto n?®
106/2023/SEI/DIRE4/Anvisa.

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

219
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.915329/2020-70
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar a
vigéncia da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 384, de 12 de maio de
2020, que dispde sobre inclusdo temporaria de procedimento de emissao de
certificado sanitario por anélise documental, regulamentado na RDC n? 72, de
29 de dezembro de 2009, as embarcagdes durante a vigéncia da pandemia de
Covid-19.
Area: GGPAF/DIRE5
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por
reducdo de exigéncias, obrigacbes, restricbes, requerimentos ou
especificacdes com o objetivo de diminuir os custos regulatorios, e de Consulta
Pudblica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.
- Retirado de pauta.

21.10
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.910394/2020-17
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdério para prorrogar a
vigéncia da Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n® 373, de 16 de abril de
2020, que altera o art. 29 da RDC n® 72, de 29 de dezembro de 2009, que
dispbe sobre o Regulamento Técnico que visa a promocado da saude nos
portos de controle sanitério instalados em territério nacional, e embarcacdes
que por eles transitem durante a Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII) COVID-19.
Area: GGPAF/DIRE5
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Anélise de Impacto Regulatério (AIR) por
reducdo de exigéncias, obrigacdes, restricbes, requerimentos ou
especificacdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios, e de Consulta
Publica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.
- Retirado de pauta.

2.1.11
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.910246/2020-94
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar a
vigéncia da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 357, de 24 de margo
de 2020, que estende, temporariamente, as quantidades maximas de
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medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em Notificagcdes de
Receita e Receitas de Controle Especial e permite, temporariamente, a entrega
remota definida por programa publico especifico e a entrega em domicilio de
medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da Emergéncia de
Saude Pdublica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo
Coronavirus (SARS-CoV-2).

Area: GGMON/DIRE5

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.7 - Controle e fiscalizagéo
nacionais de substancias sob controle especial e plantas que podem origina-
las.

Excepcionalidade: Dispensa de Anélise de Impacto Regulatério (AIR) por
baixo impacto e de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de urgéncia.

- Retirado de pauta.

21.12
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.907766/2023-62
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdério para revogar a
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 754, de 29 de setembro de 2022, e
a RDC n® 759, de 3 de novembro de 2022, que dispdem, respectivamente,
sobre o0s requisitos sanitarios para o embarque, desembarque e transporte de
viajantes em embarcacbes de cruzeiros maritimos localizadas em &guas
jurisdicionais brasileiras, e sobre medidas sanitarias para operagdo e para o
embarque e desembarque de tripulantes em plataformas, em embarcacgdes de
carga, de apoio portuario e maritimo, em virtude da Emergéncia de Saude
Pdblica de Importancia Internacional - ESPIl decorrente da pandemia de
SARS-CoV-2.
Area: GGPAF/DIRE5
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é tema da Agenda Regulatéria.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por
reducdo de exigéncias, obrigacdes, restricbes, requerimentos ou
especificacdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios e de Consulta
Publica (CP), por ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativa.
Os itens 2.1.12 e 2.4.16 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n®
71/2023/SEI/DIRE5/Anvisa.
O Diretor Romison Mota destacou que trazer o tema revogando
expressamente as Resolucoes de Diretoria Colegiada dava uma maior
seguranga juridica ao setor regulado, além de transparéncia; rememorou
que a vigilancia sanitaria e o cuidado da Anvisa continuam nas suas
normas ordinarias sobre o tema relatado; refletiu que nao tinha duvida
alguma que o Diretor Daniel Pereira trara, se houver necessidade,
regulamentos extraordinarios em funcao da retomada da temporada de
cruzeiros maritimos no segundo semestre deste ano.
O Diretor Alex Campos recordou que, tal qual as vacinas, as regras de
fronteira sobre os cruzeiros maritimos e as plataformas de petroleo
mobilizaram muito a Agéncia e todos os Diretores; destacou que os
Postos de Vigilancia Sanitaria (PAF) sao o simbolo desta luta da Anvisa
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nas fronteiras durante a pandemia; avaliou que foram temas muito dificeis,
porque colocavam a Agéncia em confronto com a propria sociedade, os
consumidores, pois a Anvisa estabeleceu regras sanitarias bastante
rigidas e restritivas; rememorou que houve a interrupcao da temporada de
cruzeiros, com mortos em navios, mas os protocolos da Agéncia
ajudaram a conter a disseminacao da Covid-19 dentro das embarcacoes e
plataformas; ressaltou que foi um trabalho em colaboracao com o setor
regulado, que permaneceu dentro da Anvisa debatendo e sugerindo
protocolos; no caso das plataformas, destacou o dialogo que Agéncia
estabeleceu com a Petrobras, o Ministério Publico do Rio de Janeiro,
Ministério do Trabalho e o Sindicato dos Petroleiros; aquiesceu com as
palavras do Diretor Ré6mison Mota, no sentido de que o fim destas
normativas nao significa de modo algum que os navios e plataformas
ficarao desguarnecidos de uma regulamentacao sanitaria especifica, pois
ja existem normativas ordinarias (Resolucao de Diretoria Colegiada n2 72,
de 29 de dezembro de 2009, e os Manuais de Cruzeiro editados pela
Anvisa) vigentes; avaliou que a matéria foi trazida de maneira adequada,
pois é preciso reconhecer formalmente o fim da pandemia, contudo, sem
perder de vista os cuidados no acompanhamento desta doenca e dos
cuidados para se evitar sua proliferacao.

A Diretora Meiruze Freitas pontuou que a decisao da Organizacao Mundial
da Saude (OMS) pelo fim da pandemia afetou a vigéncia desta
regulamentacao; neste sentido, destacou a preocupacao do Relator em
trazer previsibilidade, evitando-se a inseguranca juridica, ainda que a
medida tenha perdido o seu valor, uma vez que, estava circundada a
Emergéncia de Saude Publica; ressaltou que a proposta colabora com o
trabalho dos servidores da Agéncia, que estao na ponta do processo,
representando a Anvisa no compromisso com a saude publica; avaliou
que a proposta representa o retorno a normalidade, mas sem se
descuidar da vigilancia sanitaria, no rito ordinario da Agéncia, com o
aprendizado institucional deste periodo de pandemia; destacou o
regulamento sanitario internacional e o papel do Ministério da Saude na
vigilancia epidemioldgica, através da Secretaria em Vigilancia em Saude e
Ambiente (SVSA/MS); salientou que a Agéncia continuara com cuidado na
vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras.

O Diretor-Presidente Antonio Barra acompanhou as palavras dos
Diretores Daniel Pereira e Alex Campos; recordou que o ambiente
maritimo é de essencial importancia, entre outros motivos, pelo fato de
que por ele circula as principais rotas de comércio internacional; pontuou
que as medidas implementadas no Brasil foram comprovadas na pratica,
com a inexisténcia de casos mais graves, ao contrario de outros lugares
no mundo, sublinhou, onde flexibilizacées maiores cobraram um preco
muito elevado em termos de vidas; recordou que a Anvisa sofreu
incompreensoes por parcela da sociedade que estava avida por cruzeiros
maritimos, que foram acompanhadas por fake news, crendices e outros
folclores a respeito da conduta regulatoria da Agéncia; ressaltou que as
fakes news trouxeram uma dificuldade muito grande em todo o processo
regulatério que a Anvisa realizou durante a pandemia, sobretudo com os



cruzeiros; destacou a importancia do regresso a normalidade, mas que
ainda é um momento delicado, de atencdo, para que esta volta a
normalidade se dé da maneira mais segura possivel, frisou; reiterou que a
Agéncia esta atenta e atuante como sempre esteve, havendo um prazo de
vigéncia das normas até o dia 21 de maio, onde é possivel que a Diretoria
Colegiada emita novas decisdes, em consonancia com aquilo que as
areas técnicas apontarem de melhor e mais apurado da ciéncia.

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

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

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.913218/2022-91

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucéo de Diretoria Colegiada -
RDC para estabelecer os requisitos minimos de identidade e qualidade para as
luvas cirargicas e luvas para procedimentos néo cirurgicos de borracha natural,
de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila, sob regime de vigilancia sanitaria e para alterar a RDC n®
547, de 30 de agosto de 2021.

Area: GGTPS/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n° 11.23 - Revisdo dos requisitos
minimos de identidade e qualidade para as luvas cirurgicas e as luvas para
procedimentos ndo cirurgicos de borracha natural, de borracha sintética, de
mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob Vigilancia
Sanitaria (Revisdo da RDC n® 547/2021).

Os itens 2.1.7 e 2.3.1 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor Alex Campos proferiu o Voto n?
56/2023/SEI/DIRE3/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira ponderou que se cumpriu diligentemente as
normas de processo regulatério da Agéncia; destacou que o
cumprimento do processo regulatorio traz uma maior seguranca juridica
ao todo do setor regulado e, de fato, aprimora a regulacao da Anvisa;
rememorou que a Agéncia ja passou por muitas experiéncias com relacao
as luvas durante a pandemia, onde ficou evidente a importancia de se
simplificar a regulacao em relacao a este tipo de material.

O Diretor Romison Mota aquiesceu com as palavras do Diretor Daniel
Pereira, no que se refere ao cumprimento do processo regulatério, mesmo
sendo uma norma de harmonizacao com normativos de outros o6rgaos do
Poder Executivo, salientou.

A Diretora Meiruze Freitas ressaltou todo o trabalho que vem sendo
executado para atualizar regulamentacoes obsoletas frente outras
diretrizes de qualidade e de requisitos; ponderou que a Anvisa precisa
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estar sempre atenta na modernizacao de seus marcos regulatérios,
considerando as outras diretrizes do pais; destacou que a International
Organization for Standardization (ISO) é um importante referencial de
qualidade para a Agéncia, onde muitas das regulamentacoes da area de
produtos para saude estao calcadas nas normas ISO; recordou que o
Identification of Medicinal Products (IDMP), que ela tanto advoga a favor, é
resultante de uma norma ISO; lembrou ainda que, no esbouco inicial das
normas da pandemia, houve a preocupacao com a qualidade das luvas
cirurgicas, em que rapidamente, destacou, fez-se uma regulamentacao
envolvendo varios produtos que a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude (GGTPS) havia identificado que poderia
desregulamentar; salientou que o Brasil perdeu a autonomia produtiva de
luvas naquele momento; defendeu que é preciso repensar as estratégias
das cadeias de suprimentos mais importantes para o pais, e que é preciso
também ter mais autonomia produtiva; ressaltou que é preciso o
abastecimento regular destes produtos; pontuou que, muitas vezes, as
pessoas sO pensam nhos medicamentos, mas os produtos para saude sao
os insumos mais utilizados nos servicos de saude.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, por 45 (quarenta e cinco) dias para recebimento de contribuicoes,
nos termos do voto do relator. O Diretor Alex Campos foi sorteado para
relatar a matéria.

2.4. Instrumento Regulatério:

241

242

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.925807/2021-31

Assunto: Proposta de Resolugéao de Diretoria Colegiada - RDC para alterar o
Anexo da RDC n® 88, de 29 de junho de 2016, que aprova o regulamento
técnico sobre materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a
entrar em contato com alimentos e da outras providéncias.

Area: GGALI/DIRE2

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

(0] Diretor-Presidente Antonio Barra proferiu oVoto n®
172/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira ponderou que era um item de baixo impacto que
buscava a convergéncia com os padroes internacionais; julgou que
houve um regular caminhar do processo.

A Diretora Meiruze Freitas ressaltou que o Brasil faz avaliacao de
seguranca dos produtos; destacou que a harmonizacao com o Mercosul
facilita o comércio entre os paises do Eixo Sul, mas que a seguranca
alimentar é avaliada no Brasil.

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

Diretor Relator: Antonio Barra Torres
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Processo: 25351.912772/2023-31

Assunto: Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar
a RDC n® 522, de 23 de junho de 2021, que dispde sobre a apreciagdo e
deliberagdo de recursos administrativos, em ultima instancia, por meio de
Circuito Deliberativo, em virtude da situacao de Emergéncia em Saude Publica
de Importancia Nacional decorrente do surto do novo coronavirus - SARS-CoV-
2.

Area: GGREC/GADIP/Diretor-Presidente

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

- Retirado de pauta.

243
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.933597/2021-54
Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa - IN para atualizagdo periddica das
listas de aditivos alimentares e de coadjuvantes de tecnologia autorizados para
uso em alimentos e altera a IN n® 211, de 1° de marco de 2023, que estabelece
as funcdes tecnoldgicas, os limites maximos e as condicées de uso para 0s
aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
alimentos.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).
Os itens 2.1.3 e 2.4.3 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. A Diretora Meiruze Freitas proferiu o Voto n®
126/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.
O Diretor Daniel Pereira destacou que a atualizacao proposta: I) elimina
entraves desnecessarios no comércio de alimentos, relacionados ao
emprego de aditivos; Il) estimula a inovacao no setor produtivo de
alimentos, fornecendo novas alternativas tecnoldgicas seguras; e lll)
mantem a consisténcia regulatéria e a seguranca juridica dos atos
normativos da Agéncia.
O Diretor Romison Mota pontuou que este era mais um tema de
atualizacao periodica, ja seguindo o novo rito instituido pela Diretoria
Colegiada, no qual os processos passam a ser relatados pela Diretoria
Supervisora da area técnica afeita ao tema.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto da relatora.

244
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.926153/2021-62
Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a
RDC n® 573, de 29 de outubro de 2021.
Area: COPEC/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n° 8.36 - Aproveitamento de analise
realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.
Os itens 2.1.4, 2.1.5 e 24.4 e 2.4.5 foram relatados conjuntamente. A
Diretora Meiruze Freitas ressaltou que esta era uma das regulamentacoes
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emitidas no bojo das discussoes da pandemia; recordou ao Diretores
que, por vezes, estas medidas foram necessarias, nao s6 para atender as
necessidades de saude publica, mas os estoques em avaliacao da
Anvisa, ja que, durante a pandemia, a Agéncia teve dedicacao
praticamente exclusiva para salvar vidas; ponderou que certamente o
tema de pesquisas clinicas e ensaios clinicos para fins de aprovacao de
processos regulatéorios na Anvisa tem um destaque especial com as
anuéncias prévias, particularmente, para medicamentos que precisam da
aprovacao da Agéncia; elucidou que a Anvisa trabalha muito préoximo ao
que outras agéncias reguladoras no mundo fazem em relacao a conducao
de ensaios clinicos e, inclusive, a aprovacao da Anvisa é utilizada por
outras autoridades, como foi o caso da vacina AstraZeneca; destacou que
os dados do Brasil subsidiaram a aprovacao desta vacina pelo Reino
Unido, Organizacao Mundial da Saude (OMS) e Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA); ponderou que é um tema que empolga nas
discussoes, inclusive, com Projeto de Lei em debate no Congresso
Nacional para que se tenha uma Lei especifica de pesquisa clinica, devido
a relevancia do Brasil na conducao de pesquisas clinicas; ressaltou que,
por vezes, se lancou mao de confianca regulatéria, depois deste ambiente
de conhecimento que as autoridades trazem sobre o tema, o que permitiu
avaliacoes abreviadas, trabalhar na confianca regulatéria e simplificacao
dos processos; recordou que durante a pandemia foi lancado mao de
ferramentas de confianca regulatoria para que os processos de pesquisa
clinica nao parassem; pontuou que a horma excepcional tem a finalidade
de nao parar o processo; explicou que ainda ha impactos na avaliacao
realizada pelas diversas areas técnicas da Anvisa em decorréncia da
pandemia; recordou que a Agéncia se utilizou do reliance para reduzir
estes impactos, e que esta em revisao a Resolucao de Diretoria Colegiada
- RDC n2 9, de 20 de fevereiro de 2015, para harmonizacao com o The
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use (ICH); relatou que os Estados Unidos da
América trouxeram uma mudanc¢a que pode ampliar a conducao dos
ensaios clinicos, reduzindo seus custos, que seria a possibilidade de se
fazer o recrutamento de pacientes utilizando as ferramentas da
telemedicina, que podera fazer parte da revisiao da RDC n? 9/2015; e
proferiu o Voto n? 124/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira destacou que era o momento de Agéncia
aprender com tudo o que fez durante a pandemia para aplicar nos seus
desafios futuros; ressaltou que o tema de pesquisas clinicas deve ser
seriamente tratado pela Diretoria Colegiada; recordou as diversas
fragilidades dos ensaios clinicos no Brasil, havendo diversos problemas
com relacao a isto, frisou; destacou que ha trés grandes areas
relacionadas ao tema com fragilidades: ) € preciso avancar na regulacao
ética, com mais seguranca juridica; Il) questoes circunstanciais, como o
baixo numero de pesquisadores com expertise fazendo estes ensaios,
uma falta de infraestrutura adequada para promover a mudanca da
pesquisa basica para outras etapas clinicas, além das disparidades
regionais no pais; e lll) o aprimoramento da regulacao sanitaria da Anvisa;
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avaliou que as RDCs n2S 573/2021 e 601/2022 avancaram neste tema,
onde a Agéncia foi perseguitiva pelos resultados elencados pela Relatora,
contudo, ainda é necessario evoluir; questionou o prazo de prorrogacao
da norma para o dia 31 de dezembro de 2024, uma vez que, o tema esta
vinculado a Agenda Regulatéria que finaliza em 2023; julgou que este
prazo era destoante do que a Agéncia costumava aprovar.

A Diretora Meiruze Freitas elucidou que realmente é um tema da Agenda
2021-2023, porém, por conta do esforco feito durante a pandemia, a
Agéncia nao conseguira vencer esta etapa até o final de 2023; neste
sentido, pontuou que a expectativa é que o tema va a Consulta Publica até
o final de 2023, e este tema migre para a proxima Agenda Regulatéria;
destacou que é preciso considerar que o prazo estabelecido levou em
consideracao a revisao da normativa e o debate de atualizacao de temas
dentro do ICH, que serao incorporados na revisao da RDC n2 9/2015, além
dos esforcos da area de pesquisas clinicas para adequacao ao Global
Benchmarking Tool (GBT); ressaltou que esta é uma area que tem um
impacto na Vigilancia Sanitaria, especialmente, para as inspecoes de boas
praticas clinicas (BPC), com mudancas no processos de trabalho e
elaboracao de procedimentos que afetam a avaliagao para que se atenda
os requerimentos GBT, frisou; destacou que as estratégias de reliance ja
foram sinalizadas que serao perenes, mas que a Agéncia deve discutir
isto na revisao da RDC n2? 9/2015; rememorou que, na revisao da norma
temporaria que adotou o reliance no registro de medicamentos, a Diretoria
Colegiada colocou o prazo de 31 de marco, porque o processo regulatério
estava mais avancado do que a revisao da RDC n? 9/2015; pontuou que a
proposta apresentada coloca que, se essa regulamentacao conseguir
entregar os resultados e ser revista antes, ela seria revogada antes
também; sublinhou que este era um prazo para trabalho da Agéncia e
para se evitar que a todo momento seja prorrogada; afirmou que a cada
seis meses traria a Diretoria Colegiada relatérios parciais com os
resultados da norma.

O Diretor Romison Mota destacou que, por diversas vezes, o Colegiado
tem reconhecido os esforcos dos servidores da Agéncia; pontuou que
nao tinha nenhuma consideracao a fazer sobre o mérito do tema, pois a
Diretora Meiruze Freitas ja havia trazido informacoes que justificam a
nhorma e que sao muito consistentes, avaliou; considerou que este era
aquele tipo de norma que traz a necessidade de a Anvisa internalizar o
aprendizado que teve durante a pandemia para as questoes ordinarias; no
entanto, expressou sua preocupacao com a vigéncia da norma, no
sentido que a forma como se da o processo administrativo é tao
importante quanto o mérito que se da; ressaltou que as normas da
Agéncia vinham sempre ancoradas e justificadas na Emergéncia em
Saude Publica; questionou se seria razoavel, considerando que a
pandemia nao mais se configura pelo Ministério da Saude e pela
Organizacao Mundial da Saude (OMS), embora se saiba e se reconheca
também a necessidade de manter a vigilancia, frisou, permanecer com
esta norma por mais um ano e sete meses; avaliou que a area técnica
tenha que se dedicar a internalizar estes requisitos na norma ordinaria,



mesmo que temporaria, mas nao ancorada na Emergéncia em Saude
Publica; julgou que é consenso de todos os Diretores que o tema reliance
veio para ficar e toda a Agéncia tem se esforcado para que o reliance
esteja em todas as areas técnicas; rememorou que a norma de reliance
em certificacoes, sob relatoria do Diretor Daniel Pereira, devera ser trazida
em breve para deliberacao do Colegiado; sugeriu que a prorrogacao da
normativa seja até 31 de dezembro de 2023.

Pela ordem, a Diretora Meiruze Freitas solicitou a manifestacao da
Procuradoria Federal junto a Anvisa sobre a normativa, pois, avaliou que
a Segunda Diretoria nao teve nenhuma discussao neste processo sobre
nao ter o arcabouco juridico, nem o apoio, para trazer uma proposicao
que pudesse colocar em risco as questoes fundamentais do processo
administrativo, frisou; relatou que o processo passou pela avaliacao da
Procuradoria, inclusive, sob a proposicao do prazo; considerou
pertinente o questionamento do Diretor Romison Mota, em que pese a
justificativa para o caso especifico e todos os seus reflexos; ressaltou a
apertada atuacao regulatoria de se mover um segundo processo
administrativo para uma adocao imediata do reliance nesta area técnica ja
tao combalida; em que pese o fim da Emergéncia em Saude Publica,
destacou que foi consenso entre o Colegiado que, naquele momento,
havia ainda muitas incertezas relacionadas ao andamento da Covid-19.

O Diretor-Presidente Antonio Barra julgou que esta materializado e
patente o estado que a Anvisa esta trabalhando, com situacao aquém do
necessario de pessoal; recordou que o que se fala ha dois anos se
concretizou — os Diretores estao tendo de fazer escolhas, com votos de
escolha, porque estao sendo tangidos a trabalhar de formas que nao
seriam as mais adequadas, por falta de gente; pontuou que, por vezes, as
pessoas dizem que o enfretamento de uma pandemia é dificil - é e nao o
é, avaliou; ressaltou que é dificil porque envolve o triste cenario onde 2,7
por cento da populacao mundial teve 11 por cento de mortos; por outro
lado, destacou, tudo isto se alinha e se torna relativo diante do
enfrentamento da pandemia e do numero de mortos; porém, salientou,
quando esta situacao se arrefece, a Diretoria Colegiada volta para o que
seria a normalidade e tendo de fazer ajustes e escolhas que nao seriam
necessarias se os pleitos da Agéncia para complemento de pessoal
tivessem sido tratados de maneira mais pragmatica; reiterou que, até
aquele momento, a Anvisa nao tem informacoes concretas de
completamento do quadro de servidores, por conta de concurso publico;
lamentou esse tipo de situacao.

O Procurador-Chefe Fabricio Braga ratificou o Parecer n? 73 da
Procuradoria, no sentido da existéncia de devido fundamento juridico
para edicao da presente proposta normativa; explicou que a justificativa
apresentada pela Relatora estda bem adequada sob o viés regulatério da
proposta, e o prazo sugerido para prorrogacao da RDC também esta
justificada, apontou, sob viés da area técnica; contudo, em que pese a
proposta estar bem fundamentada do ponto de vista regulatério,
ressalvou que a extensdao deste prazo passa pela avaliacao de
conveniéncia e oportunidade da Diretoria Colegiada, sendo um ato



discricionario.

O Diretor Alex Campos relembrou que a Anvisa possui uma série de
regras, editadas durante a pandemia e sustentadas pelo regime da
emergéncia, para acoes voltadas a aprimorar o trabalho da Agéncia,
apresentar medidas proporcionais ao enfrentamento da crise de saude e
como aprendizado institucional; ponderou que o dilema da Diretoria
Colegiada sera determinar qual o alcance destas normas e quais deveriam
ser, mesmo a luz do fim da Emergéncia de Saude Publica, instrumentos
de transicao num prazo razoavel; neste sentido, destacou que havera
normas que nao farao sentido mais, como a de cruzeiros maritimos, e
outras que vao requerer prazos mais curtos, como a RDC que trata dos
testes rapidos de Covid-19 em farmacias; ressaltou que sao situacoes
distintas que requerem uma avaliacao individualizada da Agéncia;
entendeu que nao havia divergéncia entre os Diretores quanto a
importancia de se converter algumas destas normativas em “legado”,
mas, pontuou, ha uma forma de se fazer isto — pelo rito ordinario da

Agéncia; avaliou que as RDCs n28 573/2021 e 601/2022, ao abordarem
questées fundamentais em relacdo aos estudos clinicos, sdo aspectos
importantes para avaliacao da Anvisa no contexto da OMS, para que
ocorra a qualificacao da Agéncia como autoridade nivel 4, onde as suas
boas praticas de regulacao sao consideradas; divergiu quanto ao aspecto
de que a manutencao desta normativa transitoria até 31 de dezembro de
2024 seja um sinal positivo para as autoridades que avaliarao a Anvisa;
julgou que é mais desejavel que uma norma tenha os canones da
regulacao ordinaria, trazendo mais simbolismo para Agéncia no sentido
de demonstrar a importancia de se manter o reliance como técnica de
pratica na Anvisa; advogou que nunca faltou a Agéncia o espirito de
proporcionalidade durante a pandemia; afirmou nao enxergar problema
em esta norma alcance até 31 de dezembro de 2023 e, se necessario, haja
uma nova prorrogacao.

Pela ordem, a Diretora Meiruze Freitas esclareceu que a revisao da RDC n®
9/2015, alinhada com as discussdes com o ICH, devera contemplar a
questao do reliance; ressaltou que a Agéncia podera chegar ao final do
ano sem a revisao da referida RDC em Consulta Publica, pois ela depende
de discussoes no ambito do ICH; explicou que proposicoes regulatorias
que exijam um esforco da Anvisa — do ponto de vista de atuar junto com o
GBT, fazendo-se as questoes relacionadas as boas praticas de inspecoes
clinicas que precisam serem executadas em processos apartados,
pontuou — afetaria ainda mais o trabalho da Agéncia; reformulou o seu
Voto para que as normativas fossem prorrogadas até 23 de maio de 2024.

Os Diretores Daniel Pereira, Romison Mota e Alex Campos também
reformularam seus Votos, acompanhando a Relatora, para que as
normativas fossem prorrogadas até 23 de maio de 2024.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos termos do voto da
relatora:

) APROVAR a Resolucao de Diretoria Colegiada; e

) PRORROGAR a vigéncia da RDC n2 573, de 29 de outubro de 2021, até
23 de maio de 2024.
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.920167/2020-91

Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a
RDC n® 601, de 9 de fevereiro de 2022.

Area: COPEC/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 8.36 - Aproveitamento de analise
realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.

Os itens 2.14, 2.1.5 e 2.4.4 e 2.4.5 foram relatados conjuntamente. A
Diretora Meiruze Freitas ressaltou que esta era uma das regulamentacoes
emitidas no bojo das discussdes da pandemia; recordou ao Diretores
que, por vezes, estas medidas foram necessarias, nao so para atender as
necessidades de saude publica, mas os estoques em avaliacdao da
Anvisa, ja que, durante a pandemia, a Agéncia teve dedicacao
praticamente exclusiva para salvar vidas; ponderou que certamente o
tema de pesquisas clinicas e ensaios clinicos para fins de aprovacao de
processos regulatorios na Anvisa tem um destaque especial com as
anuéncias prévias, particularmente, para medicamentos que precisam da
aprovacao da Agéncia; elucidou que a Anvisa trabalha muito préximo ao
que outras agéncias reguladoras no mundo fazem em relacao a conducao
de ensaios clinicos e, inclusive, a aprovacao da Anvisa é utilizada por
outras autoridades, como foi o caso da vacina AstraZeneca; destacou que
os dados do Brasil subsidiaram a aprovacao desta vacina pelo Reino
Unido, Organizacao Mundial da Saude (OMS) e Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA); ponderou que é um tema que empolga nas
discussoes, inclusive, com Projeto de Lei em debate no Congresso
Nacional para que se tenha uma Lei especifica de pesquisa clinica, devido
a relevancia do Brasil na conducao de pesquisas clinicas; ressaltou que,
por vezes, se lancou mao de confianca regulatdria, depois deste ambiente
de conhecimento que as autoridades trazem sobre o tema, o que permitiu
avaliacoes abreviadas, trabalhar na confianca regulatéria e simplificacao
dos processos; recordou que durante a pandemia foi lancado mao de
ferramentas de confianca regulatéria para que os processos de pesquisa
clinica nao parassem; pontuou que a nhorma excepcional tem a finalidade
de nao parar o processo; explicou que ainda ha impactos na avaliacao
realizada pelas diversas areas técnicas da Anvisa em decorréncia da
pandemia; recordou que a Agéncia se utilizou do reliance para reduzir
estes impactos, e que esta em revisdao a Resolucao de Diretoria Colegiada
- RDC n2 9, de 20 de fevereiro de 2015, para harmonizacao com o The
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use (ICH); relatou que os Estados Unidos da
América trouxeram uma mudanca que pode ampliar a conducao dos
ensaios clinicos, reduzindo seus custos, que seria a possibilidade de se
fazer o recrutamento de pacientes utilizando as ferramentas da
telemedicina, que podera fazer parte da revisao da RDC n2 9/2015; e
proferiu o Voto n? 124/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira destacou que era o momento de Agéncia
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aprender com tudo o que fez durante a pandemia para aplicar nos seus
desafios futuros; ressaltou que o tema de pesquisas clinicas deve ser
seriamente tratado pela Diretoria Colegiada; recordou as diversas
fragilidades dos ensaios clinicos no Brasil, havendo diversos problemas
com relacao a isto, frisou; destacou que ha trés grandes areas
relacionadas ao tema com fragilidades: I) & preciso avancar na regulacao
ética, com mais seguranca juridica; ll) questdées circunstanciais, como o
baixo numero de pesquisadores com expertise fazendo estes ensaios,
uma falta de infraestrutura adequada para promover a mudanca da
pesquisa basica para outras etapas clinicas, além das disparidades
regionais no pais; e lll) o aprimoramento da regulacao sanitaria da Anvisa;

avaliou que as RDCs n2S 573/2021 e 601/2022 avancaram neste tema,
onde a Agéncia foi perseguitiva pelos resultados elencados pela Relatora,
contudo, ainda é necessario evoluir; questionou o prazo de prorrogacao
da norma para o dia 31 de dezembro de 2024, uma vez que, o tema esta
vinculado a Agenda Regulatoria que finaliza em 2023; julgou que este
prazo era destoante do que a Agéncia costumava aprovar.

A Diretora Meiruze Freitas elucidou que realmente é um tema da Agenda
2021-2023, porém, por conta do esforco feito durante a pandemia, a
Agéncia nao conseguira vencer esta etapa até o final de 2023; neste
sentido, pontuou que a expectativa é que o tema va a Consulta Publica até
o final de 2023, e este tema migre para a proxima Agenda Regulatéria;
destacou que é preciso considerar que o prazo estabelecido levou em
consideracao a revisao da normativa e o debate de atualizacao de temas
dentro do ICH, que serao incorporados na revisao da RDC n2 9/2015, além
dos esforcos da area de pesquisas clinicas para adequacao ao Global
Benchmarking Tool (GBT); ressaltou que esta é uma area que tem um
impacto na Vigilancia Sanitaria, especialmente, para as inspecoes de boas
praticas clinicas (BPC), com mudancas no processos de trabalho e
elaboracao de procedimentos que afetam a avaliacao para que se atenda
os requerimentos GBT, frisou; destacou que as estratégias de reliance ja
foram sinalizadas que serao perenes, mas que a Agéncia deve discutir
isto na revisao da RDC n? 9/2015; rememorou que, na revisao da norma
temporaria que adotou o reliance no registro de medicamentos, a Diretoria
Colegiada colocou o prazo de 31 de marco, porque o processo regulatério
estava mais avancado do que a revisao da RDC n? 9/2015; pontuou que a
proposta apresentada coloca que, se essa regulamentacao conseguir
entregar os resultados e ser revista antes, ela seria revogada antes
também; sublinhou que este era um prazo para trabalho da Agéncia e
para se evitar que a todo momento seja prorrogada; afirmou que a cada
seis meses traria a Diretoria Colegiada relatorios parciais com os
resultados da norma.

O Diretor Romison Mota destacou que, por diversas vezes, o Colegiado
tem reconhecido os esforcos dos servidores da Agéncia; pontuou que
nao tinha nenhuma consideracao a fazer sobre o mérito do tema, pois a
Diretora Meiruze Freitas ja havia trazido informacdoes que justificam a
nhorma e que sao muito consistentes, avaliou; considerou que este era
aquele tipo de norma que traz a necessidade de a Anvisa internalizar o



aprendizado que teve durante a pandemia para as questoes ordinarias; no
entanto, expressou sua preocupacao com a vigéncia da norma, no
sentido que a forma como se da o processo administrativo é tao
importante quanto o mérito que se da; ressaltou que as normas da
Agéncia vinham sempre ancoradas e justificadas na Emergéncia em
Saude Publica; questionou se seria razoavel, considerando que a
pandemia nao mais se configura pelo Ministério da Saude e pela
Organizacao Mundial da Saude (OMS), embora se saiba e se reconheca
também a necessidade de manter a vigilancia, frisou, permanecer com
esta norma por mais um ano e sete meses; avaliou que a area técnica
tenha que se dedicar a internalizar estes requisitos na norma ordinaria,
mesmo que temporaria, mas nao ancorada na Emergéncia em Saude
Publica; julgou que é consenso de todos os Diretores que o tema reliance
veio para ficar e toda a Agéncia tem se esforcado para que o reliance
esteja em todas as areas técnicas; rememorou que a norma de reliance
em certificacoes, sob relatoria do Diretor Daniel Pereira, devera ser trazida
em breve para deliberacao do Colegiado; sugeriu que a prorrogacao da
normativa seja até 31 de dezembro de 2023.

Pela ordem, a Diretora Meiruze Freitas solicitou a manifestacao da
Procuradoria Federal junto a Anvisa sobre a normativa, pois, avaliou que
a Segunda Diretoria nao teve nenhuma discussao neste processo sobre
nao ter o arcabouco juridico, nem o apoio, para trazer uma proposicao
que pudesse colocar em risco as questoes fundamentais do processo
administrativo, frisou; relatou que o processo passou pela avaliacao da
Procuradoria, inclusive, sob a proposicao do prazo; considerou
pertinente o questionamento do Diretor Romison Mota, em que pese a
justificativa para o caso especifico e todos os seus reflexos; ressaltou a
apertada atuacao regulatéria de se mover um segundo processo
administrativo para uma adocao imediata do reliance nesta area técnica ja
tao combalida; em que pese o fim da Emergéncia em Saude Publica,
destacou que foi consenso entre o Colegiado que, naquele momento,
havia ainda muitas incertezas relacionadas ao andamento da Covid-19.

O Diretor-Presidente Antonio Barra julgou que esta materializado e
patente o estado que a Anvisa esta trabalhando, com situacao aquém do
necessario de pessoal; recordou que o que se fala ha dois anos se
concretizou — os Diretores estao tendo de fazer escolhas, com votos de
escolha, porque estao sendo tangidos a trabalhar de formas que nao
seriam as mais adequadas, por falta de gente; pontuou que, por vezes, as
pessoas dizem que o enfretamento de uma pandemia é dificil — é e ndao o
é, avaliou; ressaltou que é dificil porque envolve o triste cenario onde 2,7
por cento da populacao mundial teve 11 por cento de mortos; por outro
lado, destacou, tudo isto se alinha e se torna relativo diante do
enfrentamento da pandemia e do numero de mortos; porém, salientou,
quando esta situacao se arrefece, a Diretoria Colegiada volta para o que
seria a normalidade e tendo de fazer ajustes e escolhas que nao seriam
necessarias se os pleitos da Agéncia para complemento de pessoal
tivessem sido tratados de maneira mais pragmatica; reiterou que, até
aquele momento, a Anvisa nao tem informacoes concretas de



completamento do quadro de servidores, por conta de concurso publico;
lamentou esse tipo de situacao.

O Procurador-Chefe Fabricio Braga ratificou o Parecer n? 73 da
Procuradoria, no sentido da existéncia de devido fundamento juridico
para edicao da presente proposta normativa; explicou que a justificativa
apresentada pela Relatora esta bem adequada sob o viés regulatério da
proposta, e o prazo sugerido para prorrogacao da RDC também esta
justificada, apontou, sob viés da area técnica; contudo, em que pese a
proposta estar bem fundamentada do ponto de vista regulatério,
ressalvou que a extensao deste prazo passa pela avaliacao de
conveniéncia e oportunidade da Diretoria Colegiada, sendo um ato
discricionario.

O Diretor Alex Campos relembrou que a Anvisa possui uma série de
regras, editadas durante a pandemia e sustentadas pelo regime da
emergéncia, para acoes voltadas a aprimorar o trabalho da Agéncia,
apresentar medidas proporcionais ao enfrentamento da crise de saude e
como aprendizado institucional; ponderou que o dilema da Diretoria
Colegiada sera determinar qual o alcance destas normas e quais deveriam
ser, mesmo a luz do fim da Emergéncia de Saude Publica, instrumentos
de transicdo num prazo razoavel; neste sentido, destacou que havera
normas que nao farao sentido mais, como a de cruzeiros maritimos, e
outras que vao requerer prazos mais curtos, como a RDC que trata dos
testes rapidos de Covid-19 em farmacias; ressaltou que sao situacoes
distintas que requerem uma avaliacdo individualizada da Agéncia;
entendeu que nao havia divergéncia entre os Diretores quanto a
importancia de se converter algumas destas normativas em “legado”,
mas, pontuou, ha uma forma de se fazer isto — pelo rito ordinario da

Agéncia; avaliou que as RDCs n28 573/2021 e 601/2022, ao abordarem
questoes fundamentais em relacao aos estudos clinicos, sao aspectos
importantes para avaliacao da Anvisa no contexto da OMS, para que
ocorra a qualificacao da Agéncia como autoridade nivel 4, onde as suas
boas praticas de regulacao sao consideradas; divergiu quanto ao aspecto
de que a manutencao desta normativa transitéria até 31 de dezembro de
2024 seja um sinal positivo para as autoridades que avaliarao a Anvisa;
julgou que é mais desejavel que uma norma tenha os céanones da
regulacao ordinaria, trazendo mais simbolismo para Agéncia no sentido
de demonstrar a importancia de se manter o reliance como técnica de
pratica na Anvisa; advogou que nunca faltou a Agéncia o espirito de
proporcionalidade durante a pandemia; afirmou nao enxergar problema
em esta norma alcance até 31 de dezembro de 2023 e, se necessario, haja
uma nova prorrogacao.

Pela ordem, a Diretora Meiruze Freitas esclareceu que a revisao da RDC n?
9/2015, alinhada com as discussdes com o ICH, devera contemplar a
questao do reliance; ressaltou que a Agéncia podera chegar ao final do
ano sem a revisao da referida RDC em Consulta Publica, pois ela depende
de discussoes no ambito do ICH; explicou que proposicoes regulatorias
que exijam um esforco da Anvisa — do ponto de vista de atuar junto com o
GBT, fazendo-se as questoes relacionadas as boas praticas de inspecoes



clinicas que precisam serem executadas em processos apartados,
pontuou — afetaria ainda mais o trabalho da Agéncia; reformulou o seu
Voto para que as normativas fossem prorrogadas até 23 de maio de 2024.

Os Diretores Daniel Pereira, Romison Mota e Alex Campos também
reformularam seus Votos, acompanhando a Relatora, para que as
normativas fossem prorrogadas até 23 de maio de 2024.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos termos do voto da
relatora:

) APROVAR a Resolucao de Diretoria Colegiada; e

) PRORROGAR a vigéncia da RDC n2 601, de 9 de fevereiro de 2022, até
23 de maio de 2024.
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.927288/2020-64
Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a
RDC n? 415, de 26 de agosto de 2020.
Area: DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.
Os itens 2.1.6 e 2.4.6 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. A Diretora Meiruze Freitas esclareceu que,
especialmente no ambito do registro de medicamentos com
regulamentacoes fundadas na Emergéncia em Saude Publica, ja se
percebeu o desuso das normativas ou a necessidade de ajustes nelas
pelo rito ordinario e nao mais de forma extraordinaria; pontuou que se
discute a prorrogacao da vigéncia da Resolucao de Diretoria Colegiada —
RDC n? 415, de 26 de agosto de 2020, mas mantendo-se o pedido de
submissao continua, especialmente das vacinas; e proferiu o Voto n?
125/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.
O Diretor Daniel Pereira ponderou que esta norma carece de um debate
mais extenso, com a devida incorporacao ou nao ao sistema regulatério
da Anvisa; avaliou que a interrupcao abrupta e repentina poderia trazer
prejuizos, em especial, aos processos regulatorios e aumentando o
desabastecimento.
Pela ordem, a Diretora Meiruze Freitas informou que a Agéncia recebeu
Oficio do Grupo FarmaBrasil, solicitando que se amplie o escopo da
norma para além dos medicamentos de Covid-19; esclareceu que, no
momento, sera tratado apenas os relacionados a Covid-19, e a expansao
das discussoes sera por norma especifica.
O Diretor Romison Mota destacou que era mais uma norma que a Anvisa
tinha de trabalhar para internalizacao do aprendizado; relatou que estava
revisitando o processo original desta normativa e considerou importante
registrar que, a época de sua deliberacao, o Colegiado estava na segunda
norma de excepcionalidade de registro, com validade de cento e oitenta
dias, pois se pensava que a pandemia chegaria ao final neste prazo;
entretanto, destacou que, mesmo apds trés anos, a Diretoria Colegiada
esta discutindo mais uma vez a prorrogacao necessaria da norma; julgou
o prazo de sessenta dias como razoavel.
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O Diretor Alex Campos observou que algumas matérias estdo sob este
prazo fatal de 21 de maio; rememorou que sao normas alcancadas pelos
efeitos das emergéncias de saude decorrentes da pandemia, onde a
Anvisa esta, caso a caso, meditando sob quais devem ser prorrogadas;
salientou que houve uma certa inquietacao de alguns setores regulados
quanto as normas que sairam de pauta; ressaltou que estes itens que
sairam de pauta nao sairam da discussao sobre a prorrogacao, mas
apenas vao ganhar um olhar especifico, frisou; ponderou que esta é
aquela normativa em que os numeros falam do seu sucesso, alcancando
0 seu objetivo no periodo da pandemia em converter registros e pedidos
de pos-registro; salientou que é consenso na Diretoria Colegiada sobre a
necessidade de isto ser transformado e convertido em norma, num
cenario que o desabastecimento se tornou cronico para alguns produtos
e medicamentos; rememorou que este tema é tao caro ao Colegiado que,
no final do ano passado, por iniciativa de todos os Diretores, foi instituida
uma comissao técnica, integrada por todas as areas da Agéncia, no
sentido de que se tratasse do desabastecimento cronico; ressaltou que
nao ha duvidas que o conteudo da RDC n2 415/2020 estara em discussao
nesta comissao; considerou o prazo de sessenta dias razoavel, na medida
em que, é preciso assegurar algum nivel de previsibilidade desta
transicao para o setor regulado.

O Diretor-Presidente Antonio Barra acentuou o principio da razoabilidade
presente no prazo de sessenta dias; avaliou que a proposta soube dosar
aquilo que é melhor e conveniente para protecao a saude do cidadao, sem
se descuidar das implicacoes de regulacao do mercado de saude,
trazendo previsibilidade, seguranca e uma dose de serenidade,
sublinhou; recordou que a Agéncia continua cumprindo com as suas
obrigacées, nao sendo pelo fato do entendimento de gestao
administrativa em saude ter qualificado o momento atual como nao mais
de emergéncia, frisou, que deixara de fazé-lo; ressaltou que a Anvisa sabe
que esta lidando com um patégeno, um virus, que nao respeita nenhum
dos tratados feitos pelo homem.

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

247
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.904016/2023-39
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para dispor sobre a inclusao da
monografia do ingrediente ativo D59 - Dimpropiridaz na Relacdo das
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, saneantes desinfestantes
e de Preservativos 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).
Os itens 2.4.7 a 2.4.9 foram relatados conjuntamente. O Diretor Alex
Campos proferiu o Voto n2 63/2023/SEI/DIRE3/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
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24.8

24.9

Normativa, nos termos do voto do relator.

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.903410/2023-50

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para dispor sobre a inclusdo da
monografia do ingrediente ativo P70 - Piribencarbe na Relacdo das
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, saneantes desinfestantes
e de Preservativos 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).

Os itens 2.4.7 a 2.4.9 foram relatados conjuntamente. O Diretor Alex
Campos proferiu o Voto n2 63/2023/SEI/DIRE3/Anvisa.

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

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.902214/2023-68

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para dispor sobre a inclusdo da
monografia do ingrediente ativo S24 - Sedaxane na Relacdo das Monografias
dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, saneantes desinfestantes e de
Preservativos de Madeira, publicada por meio da IN n® 103, de 19 de outubro
de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023:Nao € projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).

Os itens 2.4.7 a 2.4.9 foram relatados conjuntamente. O Diretor Alex
Campos proferiu o Voto n2 63/2023/SEI/DIRE3/Anvisa.

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

24.10

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.910384/2022-35

Assunto: Proposta de Resolugado de Diretoria Colegiada para dispor sobre a
realizagdo de investigagdes clinicas com dispositivos médicos no Brasil.

Area: GGTPS/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 11.7 - Ensaios clinicos com
dispositivos médicos (Revisdo da RDC n® 548/2021).

O Diretor Alex Campos proferiu o Voto n2 57/2023/SEI/DIRE3/Anvisa.
Registre-se que os Diretores Daniel Pereira e RoOmison Mota votaram
acompanhando o Relator.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatorio e voto do Diretor
Relator e concedeu vista a Diretora Meiruze Freitas.

2.4.11
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Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.929139/2021-11

Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada para aprovar a errata
n® 02 da Farmacopeia Brasileira, 62 edicéo.

Area: GELAS/DIRE4

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

Os itens 2.1.8 e 2.4.11 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor Roémison Mota proferiu o Voto n?
106/2023/SEI/DIRE4/Anvisa.

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

2412
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.937147/2022-11
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC para atualizar
a Lista das Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB), alterando a RDC n? 469,
de 23 de fevereiro de 2021.
Area: GELAS/DIRE4
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periodica).
O Diretor Rémison Mota proferiu o Voto n2 107/2023/SEI/DIRE4/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2413
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.915329/2020-70
Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC, para prorrogar
a vigéncia da RDC n® 384, de 12 de maio de 2020, que dispde sobre inclusao
temporaria de procedimento de emissdo de certificado sanitario por analise
documental, regulamentado na RDC n® 72, de 29 de dezembro de 2009, as
embarcacoes durante a vigéncia da pandemia de Covid-19.
Area: GGPAF/DIRE5
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
- Retirado de pauta.

2414
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.910394/2020-17
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar
a vigéncia da RDC n® 373, de 16 de abril de 2020, que altera o art. 29 da RDC
n® 72, de 29 de dezembro de 2009, que dispde sobre o Regulamento Técnico
que visa a promocao da saude nos portos de controle sanitario instalados em
territério nacional, e embarcacdes que por eles transitem durante a Emergéncia
de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) COVID-19.
Area: GGPAF/DIRES5
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.
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- Retirado de pauta.

2.4.15
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.910246/2020-94
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar
a vigéncia da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 357, de 24 de margo
de 2020, que estende, temporariamente, as quantidades maximas de
medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em Notificagdes de
Receita e Receitas de Controle Especial e permite, temporariamente, a entrega
remota definida por programa publico especifico e a entrega em domicilio de
medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da Emergéncia de
Saude Pdublica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo
Coronavirus (SARS-CoV-2).
Area: GGMON/DIRE5
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n° 1.7 - Controle e fiscalizagéo
nacionais de substancias sob controle especial e plantas que podem origina-
las.
- Retirado de pauta.

2.4.16
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.907766/2023-62
Assunto: Proposta de Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC para revogar a
RDC n? 754, de 29 de setembro de 2022, e a RDC n® 759, de 3 de novembro
de 2022, que dispdem, respectivamente, sobre o requisitos sanitarios para o
embarque, desembarque e transporte de viajantes em embarcacbes de
cruzeiros maritimos localizadas em aguas jurisdicionais brasileiras, sobre
medidas sanitarias para operacdo e para o embarque e desembarque de
tripulantes em plataformas, em embarcagdes de carga, de apoio portuario e
maritimo, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional - ESPIl decorrente da pandemia de SARS-CoV-2.
Area: GGPAF/DIRES5
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é tema da Agenda Regulatéria.
Os itens 2.1.12 e 2.4.16 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n2
71/2023/SEI/DIRE5/Anvisa.
O Diretor Romison Mota destacou que trazer o tema revogando
expressamente as Resolucdoes de Diretoria Colegiada dava uma maior
seguranca juridica ao setor regulado, além de transparéncia; rememorou
que a vigilancia sanitaria e o cuidado da Anvisa continuam nas suas
normas ordinarias sobre o tema relatado; refletiu que nao tinha duvida
alguma que o Diretor Daniel Pereira trara, se houver necessidade,
regulamentos extraordinarios em funcao da retomada da temporada de
cruzeiros maritimos no segundo semestre deste ano.
O Diretor Alex Campos recordou que, tal qual as vacinas, as regras de
fronteira sobre os cruzeiros maritimos e as plataformas de petroleo
mobilizaram muito a Agéncia e todos os Diretores; destacou que os
Postos de Vigilancia Sanitaria (PAF) sao o simbolo desta luta da Anvisa
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nas fronteiras durante a pandemia; avaliou que foram temas muito dificeis,
porque colocavam a Agéncia em confronto com a propria sociedade, os
consumidores, pois a Anvisa estabeleceu regras sanitarias bastante
rigidas e restritivas; rememorou que houve a interrupcao da temporada de
cruzeiros, com mortos em navios, mas os protocolos da Agéncia
ajudaram a conter a disseminacao da Covid-19 dentro das embarcacoes e
plataformas; ressaltou que foi um trabalho em colaboracao com o setor
regulado, que permaneceu dentro da Anvisa debatendo e sugerindo
protocolos; no caso das plataformas, destacou o dialogo que Agéncia
estabeleceu com a Petrobras, o Ministério Publico do Rio de Janeiro,
Ministério do Trabalho e o Sindicato dos Petroleiros; aquiesceu com as
palavras do Diretor Ré6mison Mota, no sentido de que o fim destas
normativas nao significa de modo algum que os navios e plataformas
ficarao desguarnecidos de uma regulamentacao sanitaria especifica, pois
ja existem normativas ordinarias (Resolucao de Diretoria Colegiada n2 72,
de 29 de dezembro de 2009, e os Manuais de Cruzeiro editados pela
Anvisa) vigentes; avaliou que a matéria foi trazida de maneira adequada,
pois é preciso reconhecer formalmente o fim da pandemia, contudo, sem
perder de vista os cuidados no acompanhamento desta doenca e dos
cuidados para se evitar sua proliferacao.

A Diretora Meiruze Freitas pontuou que a decisao da Organizacao Mundial
da Saude (OMS) pelo fim da pandemia afetou a vigéncia desta
regulamentacao; neste sentido, destacou a preocupacao do Relator em
trazer previsibilidade, evitando-se a inseguranca juridica, ainda que a
medida tenha perdido o seu valor, uma vez que, estava circundada a
Emergéncia de Saude Publica; ressaltou que a proposta colabora com o
trabalho dos servidores da Agéncia, que estao na ponta do processo,
representando a Anvisa no compromisso com a saude publica; avaliou
que a proposta representa o retorno a normalidade, mas sem se
descuidar da vigilancia sanitaria, no rito ordinario da Agéncia, com o
aprendizado institucional deste periodo de pandemia; destacou o
regulamento sanitario internacional e o papel do Ministério da Saude na
vigilancia epidemioldgica, através da Secretaria em Vigilancia em Saude e
Ambiente (SVSA/MS); salientou que a Agéncia continuara com cuidado na
vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras.

O Diretor-Presidente Antonio Barra acompanhou as palavras dos
Diretores Daniel Pereira e Alex Campos; recordou que o ambiente
maritimo é de essencial importancia, entre outros motivos, pelo fato de
que por ele circula as principais rotas de comércio internacional; pontuou
que as medidas implementadas no Brasil foram comprovadas na pratica,
com a inexisténcia de casos mais graves, ao contrario de outros lugares
no mundo, sublinhou, onde flexibilizacées maiores cobraram um preco
muito elevado em termos de vidas; recordou que a Anvisa sofreu
incompreensoes por parcela da sociedade que estava avida por cruzeiros
maritimos, que foram acompanhadas por fake news, crendices e outros
folclores a respeito da conduta regulatoria da Agéncia; ressaltou que as
fakes news trouxeram uma dificuldade muito grande em todo o processo
regulatério que a Anvisa realizou durante a pandemia, sobretudo com os



cruzeiros; destacou a importancia do regresso a normalidade, mas que
ainda é um momento delicado, de atencdo, para que esta volta a
normalidade se dé da maneira mais segura possivel, frisou; reiterou que a
Agéncia esta atenta e atuante como sempre esteve, havendo um prazo de
vigéncia das normas até o dia 21 de maio, onde é possivel que a Diretoria
Colegiada emita novas decisdes, em consonancia com aquilo que as
areas técnicas apontarem de melhor e mais apurado da ciéncia.

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

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:
Nao houve item a deliberar.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.2. Assuntos da GGFIS

3.2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Farmacia da llhota Ltda.
CNPJ: 42.779.804/0001-80
Processo: 25351.192111/2022-06
Expediente: 5093212/22-9
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n? 31/2022, realizada no dia 9/11/2022, item 2.2.02. Aresto n? 1.535, de
9/11/2022, publicado no DOU n® 213, de 10/11/2022.
-SJO n? 1/2023, realizada no dia 18/1/2023, item 3.2.06.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 450/2023.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora —Voto n?
110/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.2.2.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: lury Nunes de Alencar ME
CNPJ: 17.363.673/0001-09
Processo: 25351.625106/2013-94
Expediente: 4740506/22-0
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n? 19/2022, realizada no dia 13/7/2022, item 2.2.06. Aresto n® 1.512, de
13/7/2022, publicado no DOU n° 132, de 14/7/2022.
-SJO n? 2/2023, realizada no dia 25/1/2023, item 3.2.06.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 451/2023.
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Registre-se que o Diretor Alex Campos esteve ausente da votacao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela PERDA DE
OBJETO, nos termos do voto da relatora -Voto n°
111/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.2.3. Assuntos da GGPAF

3.2.3.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportudria
CNPJ: 00.352.294/0006-25
Processo: 25766.176160/2012-93
Expedientes: 4517662/22-1; 4644440/22-8; 4644429/22-7
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 16/2022, realizada no dia 8/6/2022, itens 2.2.32. Aresto n° 1.509, de
8/6/2022, publicado no DOU n*® 109, de 9/6/2022.
- SJO n® 9/2023, realizada no dia 12/4/2023, itens 3.2.24, 3.2.27 e 3.2.28.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 452/2023.
Registre-se que o Diretor Alex Campos esteve ausente da votacao.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, dobrada em face da
reincidéncia, nos termos do voto da relatora -Voto n®
116/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.4.1. Assuntos da GGMED

3411
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Airela Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 01.858.973/0001-29
Processo: 25351.804339/2016-02
Expediente: 4979726/22-4
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 30/2022, realizada no dia 26/10/2022, item 2.1.06. Aresto n® 1.531, de
26/10/2022, publicado no DOU n*® 205, de 27/10/2022.
- SJO n® 5/2023, realizada no dia 8/3/2023, item 3.1.02.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 453/2023.
Registre-se que a Diretora Meiruze Freitas e o Diretor Alex Campos
estiveram ausentes da votacao.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —Voto n?
109/2023/SEI/DIRE4/Anvisa.
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3.4.3. Assuntos da GGPAF

3.4.3.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Maré Alta do Brasil Navegacéao Ltda.
CNPJ: 03.863.340/0001-34
Processo: 25752.333163/2011-56
Expediente: 4320022/22-0
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 18/2021, realizada no dia 2/6/2021, item 2.2.9. Aresto n° 1.433, de
2/6/2021, publicado no DOU n*® 104, de 7/6/2021.
- SJO n® 6/2023, realizada no dia 15/3/2023, item 3.2.06.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 454/2023.
Registre-se que a Diretora Meiruze Freitas e o Diretor Alex Campos
estiveram ausentes da votacao.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, acrescida da atualizacao
monetaria, nos termos do voto do relator -Voto n®
99/2023/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.4.9. Assuntos da GGTPS

3.4.9.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: JP Industria Farmacéutica S/A.
CNPJ: 55.972.087/0001-50
Processo: 25351.807963/2021-11
Expediente: 4974235/22-2
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n? 30/2022, realizada no dia 26/10/2022, item 2.3.06. Aresto n® 1.531, de
26/10/2022, publicado no DOU n*® 205, de 27/10/2022.
- SJO n® 5/2023, realizada no dia 8/3/2023, item 3.3.01.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 455/2023.
Registre-se que a Diretora Meiruze Freitas esteve ausente da votacao.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —Voto n?
108/2023/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA

3.5.2. Assuntos da GGFIS

3.5.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=07/06/2021&jornal=515&pagina=137&totalArquivos=204
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/pautas/2023-1/pauta-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2023-2.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/extrato-cd-454-2023-recurso-adm-rop-7-2023-item-3-4-3-1-sei_25351-900020_2023_28.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/cd-454-2023-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=27/10/2022&jornal=515&pagina=95&totalArquivos=152
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-5a-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-1/2023/extrato-cd-455-2023-recurso-adm-rop-7-2023-item-3-4-9-1-sei_25351-900020_2023_28.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/cd-455-2023-voto.pdf/view

Recorrente: Andorinha Comércio e Representacao Ltda.

CNPJ: 46.239.901/0001-31

Processo: 25351.631059/2010-12

Expediente: 4296159/22-4

Area: CRES2/GGREC

Decisées anteriores:

- SJO 26/2021, realizada no dia 28/7/2021, item 2.2.10. Aresto n° 1.446, de
28/7/2021, publicado no DOU n*® 142, de 29/7/2021.

-SJO n?6/2023, realizada no dia 15/3/2023, item 3.2.11.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 456/2023.

Registre-se que o Diretor Alex Campos esteve ausente da votacao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —Voto n®
63/2023/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.5.2.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Germed Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.308189/2010-23
Expediente: 4371262/22-8
Area: CRES2/GGREC
Decisbées anteriores:
- SJO n?® 20/2021, realizada em 16/6/2021, item 2.2.18. Aresto n° 1.435, de
16/6/2021, publicado no DOU n® 112, de 17/6/2021.
- SJO n® 3/2023, realizada no dia 8/2/2023, item 3.2.07.
- Retirado de pauta.

3.5.23
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Hypera S/A
CNPJ: 02.923.074/0001-91
Processo: 25351.473852/2010-98
Expediente: 2418210/22-7
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n? 9/2021, realizada no dia 24/3/2021, item 2.2.43. Aresto n® 1.420, de
24/3/2021, publicado no DOU n® 57, de 25/3/2021.
-SJO n? 9/2023, realizada no dia 12/4/2023, item 3.2.19.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 457/2023.
Registre-se que a Diretora Meiruze Freitas e o Diretor Alex Campos
estiveram ausentes da votacao.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, vedada a propaganda
irregular, hos termos do voto do relator —-Voto n?
68/2023/SEI/DIRE5/Anvisa.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-26a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=29/07/2021&jornal=515&pagina=88&totalArquivos=143
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-6a-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-1/2023/extrato-cd-456-2023-recurso-adm-rop-7-2023-item-3-5-2-1-sei_25351-900020_2023_28.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/cd-456-2023-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-20a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/06/2021&jornal=515&pagina=101&totalArquivos=118
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-9a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=25/03/2021&jornal=515&pagina=153&totalArquivos=167
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/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-1/2023/extrato-cd-457-2023-recurso-adm-rop-7-2023-item-3-5-2-3-sei_25351-900020_2023_28.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/cd-457-2023-voto.pdf/view

4.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
4.5.2. Assuntos da GGFIS

4.5.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Laborclin Produtos para Laboratérios Ltda.
CNPJ: 76.619.113/0001-31
Processos: 25351.907428/2023-21 (SEI); 25351.588469/2022-22 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0201138/23-9
Area: CRES2/GGREC
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacao oral
presencial do Sr. Anderson Ribeiro Nascimento, representante
da recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos termos do voto do
relator - Voto n2 70/2023/SEI/DIRE5/Anvisa:
1) RETIRAR o efeito suspensivo; e
) DETERMINAR o retorno do processo para area técnica averiguar a
necessidade das adequacodes pertinentes e os esclarecimentos da
motivacao da expedicao da Resolucao — RE n2 53, de 15 de fevereiro de
2023.

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

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

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

As doze horas e vinte minutos foi suspensa reunido e retomada as quinze horas e oito
minutos. Nada mais havendo a discutir, as dezoito horas 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 25/05/2023, as 16:43, 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.

1
assinatura * L
eletrbnica



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/copy5_of_rop-7.2023/4-5-2-1.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

e A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cadigo verificador 2401009 e o codigo

4 CRC F726239B.

Referéncia: Processo n225351.900020/2023-28 SEIn22401009


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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