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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 19/2019

ATA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.923414/2019-78

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente William Dib, o Diretor
Renato Alencar Porto, o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto, a Diretora Alessandra
Bastos Soares e o Diretor Antonio Barra Torres e, contando ainda com a presenca da
Procuradora-Chefe Wladia Maracaba e da Ouvidora Daniela Lobato, reuniu-se
ordinariamente no dia vinte de agosto de dois mil e dezenove, com inicio as dez horas e
treze minutos, na Sala de Reunidoes da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em
Brasilia/DF, para deliberar sobre as matérias a sequir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada

a. Inscricoes para Manifestacao Oral
- Foram registradas inscricbes para manifestacao oral para os itens: 2.2.1,2.3.1 e 2.4.1.

b. Inscricoes para Sustentacao Oral
- Foram registradas inscricdes para sustentacao oral para os itens 3.1.1.1 ¢ 3.4.1.1.

c. Requerimentos de Apreciacao em Sigilo no Julgamento de Recursos
- Foi indeferido pela Diretoria Colegiada o sigilo para o item: 3.1.1.1.

d. ltens Mantidos em Pauta
- Foram mantidos em pauta os itens: 3.3.1.5, 3.3.1.6, 3.3.1.7, 3.4.1.2, 3.4.1.3, 3.3.9.1, 3.4.3.1,
343.2e4.11.

e. ltens Incluidos em Pauta
- Foi incluido em pauta o item: 4.2.1.

. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
N&ao houve item deliberado.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:
Nao houve item deliberado.

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:

2.2.1
Diretor Relator: Renato Alencar Porto



Processo: 25351.479004/2016-63

Assunto: Relatério Preliminar de AIR sobre o Monitoramento Econémico de
Produtos para Saude no Brasil e Tomada Publica de Subsidios

Area: GGREG/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Tema n® 8.11 — Monitoramento do mercado de
produto para saude.

Excepcionalidade: N&o se aplica

Decisdo anterior:

- ROP 18/2019: item 2.2.1 — item retirado de pauta.

- O Diretor Renato Porto apresentou o Relatério Preliminar de Analise de
Impacto Regulatorio (AIR) sobre o Monitoramento Econémico de Produtos para
Saude no Brasil e a Tomada Publica de Subsidios. A Gerente-Geral de
Regulamentacao e Boas Praticas Regulatérias, Gabrielle Troncoso, expos aos
diretores o contexto e os antecedentes da matéria em questao, citando a
publicacao, em 2006, da Resolucao da Diretoria Colegiada n2 185/2006, que visa
contribuir com a reducao da disfuncionalidade do mercado. A gerente
relembrou que, em 2015, reportagens denunciaram esquemas fraudulentos
relacionados a compras e utilizacao de Orteses e proteses (“Mafia das
Préoteses”). Dados e caracteristicas dos mercados nacional e internacional
foram apresentados, destacando-se a dispersao de precos praticados no
mercado. A Gerente Gabrielle explanou, ainda, os motivos para a intervencao
regulatoria da Anvisa, quais sejam: (i) justificativas sociais; (ii) falhas de
mercado; (iii) falha regulatéria. Registrou-se que o principal problema para a
atuacao regulatéria se da em razdao da ampla disfuncionalidade do mercado de
produtos para saude no Brasil, no que tange a informacdes imperfeitas e
assimétricas. Com isso, a presente atuacao regulatoria possui objetivos
imediatos (reduzir informacoes imperfeitas e assimétricas: dar mais
transparéncia aos precos de produtos para saude comercializados no Brasil;
possibilitar uma comparacao mais efetiva de produtos para saulde
funcionalmente similares ou mesmo idénticos; facilitar a definicao de precos de
referéncia, principalmente para as compras publicas), objetivos intermediarios
(modificar os precos de produtos para saude; aumentar o acesso a produtos
para saude) e objetivos finais (reduzir a morbidade e mortalidade; melhorar a
saude e o bem-estar da populacao brasileira). A opcao regulatoria adotada para
o processo foi “monitoramento econémico e divulgacdo de informacoes”, em
razao de apresentar maior possibilidade de dar resposta ao problema
identificado em curto prazo, permitir a comparacao de produtos similares,
apresentar menor custo de implementacao e menor carga administrativa para
as empresas. O servidor Gustavo Cunha Garcia apresentou o estudo piloto
sobre o prototipo para analise de viabilidade técnica da opcao regulatéria
sugerida e o painel final que sera disponibilizado quando da Tomada Publica
de Subsidios; destacou, ainda, que todas as exigéncias do Acordao TCU
435/201 (a saber: efetivo monitoramento de precos; nomenclatura que permita
comparacao entre produtos similares; referencial de precos para compras
publicas) estarao cumpridas com o painel. Realizou manifestacao oral o Vice-
Coordenador do Comité de Relacoes Governamentais da ABIMED -
Associacao Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Produtos para Saude,
Sr. Murilo Conté (https:/youtu.be/SDon6sxFvzw). O Diretor Renato Porto



https://youtu.be/SDon6sxFvzw

ressaltou a complexidade dessa matéria, uma vez que se trata de 65.000
produtos e 1.000 registros, sendo que cada registro pode ter centenas de
modelos; destacou a participacao de diversos stakeholders nesse processo
(associacoes, Tribunal de Contas da Uniao, Ministério da Saude, Ministério da
Economia, ComprasNet, etc.). O Diretor Renato Porto salientou, ainda, que o
modelo que esta sendo sugerido pela Anvisa valoriza a livre iniciativa e foi
realizado de acordo com as melhores praticas regulatérias (no mundo e no
Brasil). Trata-se de modelo que mais traz resultados, visto que envolve o ator
de fundamental importancia no Brasil: o cidadao. O modelo apresentado tira o
foco de uma intervencao estatal dolosa que nao valoriza o livre mercado e
possibilita uma intervencao estatal suave adequada em que o consumidor
consegue entender o que é um produto para saude, e a partir deste
entendimento ele vai conseguir fazer o controle sanitario, 0 que acarretara na
qualificacao do cidadao paciente. O Diretor Antonio Barra ratificou que o foco
de toda atividade de saude deve ser o cidadao brasileiro. A Diretora Alessandra
Soares cumprimentou a equipe da GGREG e o trabalho do Diretor Renato
Porto, e frisou que a Agéncia esta contribuindo com a evolucao do pais. O
Diretor Fernando Mendes parabenizou a equipe da GGREG e o Diretor Renato
Porto. O Diretor William Dib ressaltou que se trata de um marco para a Agéncia,
ja que o tema é uma grande ferida para a saude brasileira, e cumprimentou o
Diretor Renato Porto por assumir o compromisso dificil e arduo de trazer uma
solucao tao boa e tao eficaz para a sociedade. A Diretoria Colegiada decidiu,
por unanimidade, APROVAR o Relatério Preliminar de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) sobre o Monitoramento Econdomico de Produtos para Saude
no Brasil e a Tomada Publica de Subsidios pelo prazo de 45 (quarenta e cinco)
dias, nos termos do voto do relator — Voto n? 72/2019/SEI/DIRE3/Anvisa. A
relatoria da matéria, sorteada eletronicamente, ficou a cargo do Diretor Renato
Porto.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.494647/2015-91

Assunto: Proposta de Consulta Publica para Resolucao de Diretoria Colegiada que
dispbe sobre o registro de produtos de terapias avancadas de origem humana e da
outras providéncias.

Area: GSTCO/DIRE

Tema da Agenda Regulatéria: Tema n? 10.4 — Produtos de terapias avancadas —
terapia celular avangada, engenharia tecidual e terapia génica.

- O Diretor William Dib apresentou a proposta de Consulta Publica para
Resolucao de Diretoria Colegiada que dispoe sobre o registro de produtos de
terapias avancadas de origem humana e da outras providéncias. A proposta
tem a finalidade de prover regulacao sanitaria que contribua para o registro de
terapias avancadas, cuja demanda é crescente no Brasil. O registro visa evitar
que produtos de seguranca ou eficacia duvidosa, ou dispensaveis do ponto de
vista terapéutico, sejam entregues ao consumo dos pacientes. A proposta faz-
se necessaria em razao dos rapidos avancos técnico-cientificos e da iminéncia
de se obter o registro dos estudos que possam embasar a seguranca e



eficacia, além da existéncia desses produtos ja registrados por autoridades
sanitarias em outros paises, que ja possuem marco regulatério definido para os
produtos de terapias avancadas. A auséncia de marco regulatério no Brasil
para o registro de produtos de terapias avancadas priva o mercado e pacientes
brasileiros do acesso a esses produtos, visto que se trata de uma categoria
especifica de produto, que possui caracteristicas particulares. Dessa forma, a
presente Consulta Publica objetiva o estabelecimento de marco regulatério
patrio que atenda a necessidade de concessao de registros condicionados ao
cumprimento de obrigacoes de estrito monitoramento de produtos, bem como
ao fornecimento de informacées clinicas suplementares de seguranca e
eficacia de produto, observados prazos e condicées previamente acordados
com a Agéncia. Realizou manifestacao oral a Diretora de Assuntos
Regulatérios do Sindusfarma - Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos, Sra. Rosana Mastellaro (https://youtu.be/LN8jW-vRWd0). A
Diretora Alessandra Soares parabenizou a equipe da GSTCO e o Diretor William
Dib. O Diretor Fernando Mendes também cumprimentou a equipe técnica e o
Diretor William Dib. O Diretor Renato Porto destacou o grande desafio do tema,
tratando-se de registros de extrema complexidade e que representam o futuro
do tratamento de saude e cumprimentou a area técnica e o Diretor William Dib.
A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica
para Resolucao de Diretoria Colegiada que dispoe sobre o registro de produtos
de terapias avancadas de origem humana e da outras providéncias, com prazo
para manifestacao da sociedade de 45 (quarenta e cinco) dias, nos termos do
voto do relator — Voto n? 4/2019/SEI/DIRE1/Anvisa. A relatoria da matéria,
sorteada eletronicamente, ficou a cargo do Diretor Fernando Mendes.

2.3.2
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.927688/2019-36
Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos C36 — Ciproconazol; F43 — Fipronil; e GO5 — Glufosinato, contidos
na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios
e Preservantes de Madeira.
Area: GGTOX/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema
- O Diretor Renato Porto relatou conjuntamente os itens 2.3.2, 2.3.3 e 2.3.4, que
tratam de propostas de Consultas Publicas apresentadas pela Geréncia-Geral
de Toxicologia (GGTOX) para alteracao de monografias de ingredientes ativos
na Relacado de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolucao
n? 165, de 29 de agosto de 2003. As monografias sao atualizadas
periodicamente em razao de serem resultado da avaliacao e reavaliacao
toxicolégica dos ingredientes ativos destinados ao uso agricola,
domissanitario, nao agricola, em ambientes aquaticos e como preservantes de
madeira. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica para alteracao das monografias dos ingredientes ativos C36 -
Ciproconazol; F43 — Fipronil; e G0O5 — Glufosinato, contidos na Relacao de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e


https://youtu.be/LN8jW-vRWd0

Preservantes de Madeira, com prazo de manifestacao da sociedade de 60
(sessenta) dias, nos termos do voto do relator - Voto n®
95/2019/SEI/DIRE3/Anvisa.

23.3
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.927689/2019-81
Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos C05 — Carboxina; C18 — Clorotalonil; LO5 — Lufenuron; T16 —
Tiram; e T24 — Trifluralina, contidos na Relagcdo de Monografias dos Ingredientes
Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira.
Area: GGTOX/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema
- O Diretor Renato Porto relatou conjuntamente os itens 2.3.2, 2.3.3 e 2.3.4, que
tratam de propostas de Consultas Publicas apresentadas pela Geréncia-Geral
de Toxicologia (GGTOX) para alteracao de monografias de ingredientes ativos
na Relacado de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolucao
n? 165, de 29 de agosto de 2003. As monografias sao atualizadas
periodicamente em razao de serem resultado da avaliacao e reavaliacao
toxicolégica dos ingredientes ativos destinados ao uso agricola,
domissanitario, nao agricola, em ambientes aquaticos e como preservantes de
madeira. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica para alteracao das monografias dos ingredientes ativos C05 -
Carboxina; C18 - Clorotalonil; LO5 — Lufenuron; T16 — Tiram; e T24 -
Trifluralina, contidos na Relacao de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, com prazo de
manifestacao da sociedade de 60 (sessenta) dias, nos termos do voto do
relator — Voto n2 95/2019/SEI/DIRE3/Anvisa.

234
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.925972/2019-78
Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos B37 — Bicarbonato de Potassio; D11 — Dicamba; E29 — Etiprole;
G01 — Glifosato; e T30 — Tiodicarbe, contidos na Relacdo de Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira.
Area: GGTOX/DIRE3
Tema da Agenda Regulatoria: Nao é tema
- O Diretor Renato Porto relatou conjuntamente os itens 2.3.2, 2.3.3 e 2.3.4, que
tratam de propostas de Consultas Publicas apresentadas pela Geréncia-Geral
de Toxicologia (GGTOX) para alteracao de monografias de ingredientes ativos
na Relacido de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolucao
n? 165, de 29 de agosto de 2003. As monografias sao atualizadas
periodicamente em razao de serem resultado da avaliacao e reavaliacao
toxicolégica dos ingredientes ativos destinados ao uso agricola,
domissanitario, ndao agricola, em ambientes aquaticos e como preservantes de
madeira. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta



Publica para alteracao das monografias dos ingredientes ativos B37 -
Bicarbonato de Potassio; D11 — Dicamba; E29 — Etiprole; GO1 — Glifosato; e T30
— Tiodicarbe, contidos na Relacao de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, com prazo de
manifestacao da sociedade de 60 (sessenta) dias, nos termos do voto do
relator — Voto n2 95/2019/SEI/DIRE3/Anvisa.

235
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.901595/2017-10
Assunto: Proposta de Consulta Publica para Resolugdo da Diretoria Colegiada —
RDC que dispbe sobre o registro de radiofarmacos no pais.
Area: GPBIO/GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria: Tema n? 7.6 — Registro de produtos radiofarmacos.
- A Diretora Alessandra Soares relatou conjuntamente os itens 2.3.5, 2.3.6 e
2.3.7. A Resolucao da Diretoria Colegiada n2 64/2009, que trata do registro de
medicamentos radiofarmacos, encontra-se desatualizada em razao das novas
tecnologias na area e das regulacées de outras agéncias internacionais, o que
dificulta a atuacao da Anvisa no ambito dessa classe de medicamentos. Dessa
forma, faz-se necessaria a revisao da RDC n? 64/2009, de forma que as
inovacoes tecnolégicas na area de radiofarmacos sejam englobadas. O
servidor Anderson Montai, da Geréncia de Avaliacao de Produtos Biolégicos,
realizou apresentacao aos diretores, e destacou o historico dos atos
normativos que tratam sobre o assunto, justificando a necessidade de revisao.
O servidor Anderson citou as alteracoes que estao sendo propostas pela
Agéncia: (i) redefinicao das classes de radiofarmacos; (ii) flexibilizacao dos
critérios de pesquisa clinica; (iii) flexibilizacao dos critérios para importacao; (iv)
criacao do conceito “Uso In-house”; e (v) regulamentacao da importacao dos
geradores de eluatos de radionuclideos. A estrutura normativa proposta
compoe-se de uma Resolucao da Diretoria Colegiada que dispoe sobre o
registro de radiofarmacos e insumos radiofarmacéuticos e da outras
providéncias e duas Instrucoes Normativas, uma que regulamenta a
documentacao necessaria para o protocolo de registro de produto
radiofarmaco e outra que regulamenta a lista de produtos radiofarmacos
passiveis de apresentarem dados de literatura para comprovacao da
seguranca e eficacia. Os resultados esperados com a atuacao regulatoria da
Anvisa sao: atualizacao normativa; maior alinhamento com o mercado
regulado; disponibilizacao de mais radiofarmacos a populacdo; maior
competitividade; e crescimento do mercado. A Diretora Alessandra Soares
salientou que a Agéncia, mais uma vez, esta se colocando no mesmo nivel de
outras autoridades internacionais. O Diretor Fernando Mendes parabenizou a
area técnica. O Diretor William Dib também parabenizou a area técnica por mais
esse avanco. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a
Consulta Publica para Resolucao da Diretoria Colegiada que disp6e sobre o
registro de radiofarmacos no pais, com prazo de manifestacao da sociedade de
60 (sessenta) dias, nos termos do voto da relatora - Voto n?
70/2019/SEI/DIRE2/Anvisa. A relatoria da matéria, sorteada eletronicamente,
ficou a cargo do Diretor Fernando Mendes.



2.3.6

2.3.7

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.901595/2017-10

Assunto: Proposta de Consulta Pudblica para Instrucdo Normativa — IN que
regulamenta a documentagdo necesséaria para o protocolo de registo de produto
radiofarmaco.

Area: GPBIO/GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatoria: Tema n? 7.6 — Registro de produtos radiofarmacos.

- A Diretora Alessandra Soares relatou conjuntamente os itens 2.3.5, 2.3.6 e
2.3.7. A Resolucao da Diretoria Colegiada n2 64/2009, que trata do registro de
medicamentos radiofarmacos, encontra-se desatualizada em razao das novas
tecnologias na area e das regulacoes de outras agéncias internacionais, o que
dificulta a atuacado da Anvisa no ambito dessa classe de medicamentos. Dessa
forma, faz-se necessaria a revisao da RDC n2 64/2009, de forma que as
inovacoes tecnolégicas na area de radiofarmacos sejam englobadas. O
servidor Anderson Montai, da Geréncia de Avaliacao de Produtos Biolégicos,
realizou apresentacdao aos diretores, e destacou o historico dos atos
normativos que tratam sobre o assunto, justificando a necessidade de revisao.
O servidor Anderson citou as alteracoes que estao sendo propostas pela
Agéncia: (i) redefinicao das classes de radiofarmacos; (ii) flexibilizacao dos
critérios de pesquisa clinica; (iii) flexibilizacao dos critérios para importacao; (iv)
criacao do conceito “Uso In-house”’; e (v) regulamentacao da importacao dos
geradores de eluatos de radionuclideos. A estrutura normativa proposta
compoe-se de uma Resolucdo da Diretoria Colegiada que disp6e sobre o
registro de radiofarmacos e insumos radiofarmacéuticos e da outras
providéncias e duas Instrucoes Normativas, uma que regulamenta a
documentacao necessaria para o protocolo de registro de produto
radiofarmaco e outra que regulamenta a lista de produtos radiofarmacos
passiveis de apresentarem dados de literatura para comprovacao da
seguranca e eficacia. Os resultados esperados com a atuacao regulatoria da
Anvisa sao: atualizacao normativa; maior alinhamento com o mercado
regulado; disponibilizacao de mais radiofarmacos a populacao; maior
competitividade; e crescimento do mercado. A Diretora Alessandra Soares
salientou que a Agéncia, mais uma vez, esta se colocando no mesmo nivel de
outras autoridades internacionais. O Diretor Fernando Mendes parabenizou a
area técnica. O Diretor William Dib também parabenizou a area técnica por mais
esse avanco. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a
Consulta Publica para Instrucao Normativa que regulamenta a documentacao
necessaria para o protocolo de registo de produto radiofarmaco, com prazo de
manifestacao da sociedade de 60 (sessenta) dias, nos termos do voto da
relatora — Voto n® 70/2019/SEI/DIRE2/Anvisa. A relatoria da matéria, sorteada
eletronicamente, ficou a cargo do Diretor Fernando Mendes.

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.901595/2017-10
Assunto: Proposta de Consulta Publica para Instrucdo Normativa — IN que



regulamenta a lista de produtos radiofarmacos passiveis de apresentarem dados de
literatura para comprovacao da seguranca e eficacia.

Area: GPBIO/GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: Tema n? 7.6 — Registro de produtos radiofarmacos.

- A Diretora Alessandra Soares relatou conjuntamente os itens 2.3.5, 2.3.6 e
2.3.7. A Resolucao da Diretoria Colegiada n2 64/2009, que trata do registro de
medicamentos radiofarmacos, encontra-se desatualizada em razao das novas
tecnologias na area e das regulacées de outras agéncias internacionais, o que
dificulta a atuacao da Anvisa no ambito dessa classe de medicamentos. Dessa
forma, faz-se necessaria a revisao da RDC n? 64/2009, de forma que as
inovacoes tecnolégicas na area de radiofarmacos sejam englobadas. O
servidor Anderson Montai, da Geréncia de Avaliacao de Produtos Biolégicos,
realizou apresentacao aos diretores, e destacou o historico dos atos
normativos que tratam sobre o assunto, justificando a necessidade de revisao.
O servidor Anderson citou as alteracoes que estao sendo propostas pela
Agéncia: (i) redefinicao das classes de radiofarmacos; (ii) flexibilizacao dos
critérios de pesquisa clinica; (iii) flexibilizacao dos critérios para importacao; (iv)
criacao do conceito “Uso In-house”; e (v) regulamentacao da importacao dos
geradores de eluatos de radionuclideos. A estrutura normativa proposta
compoe-se de uma Resolucao da Diretoria Colegiada que disp6e sobre o
registro de radiofarmacos e insumos radiofarmacéuticos e da outras
providéncias e duas Instrucoes Normativas, uma que regulamenta a
documentacao necessaria para o protocolo de registro de produto
radiofarmaco e outra que regulamenta a lista de produtos radiofarmacos
passiveis de apresentarem dados de literatura para comprovacao da
seguranca e eficacia. Os resultados esperados com a atuacao regulatoria da
Anvisa sao: atualizacao normativa; maior alinhamento com o mercado
regulado; disponibilizacao de mais radiofarmacos a populacdo; maior
competitividade; e crescimento do mercado. A Diretora Alessandra Soares
salientou que a Agéncia, mais uma vez, esta se colocando no mesmo nivel de
outras autoridades internacionais. O Diretor Fernando Mendes parabenizou a
area técnica. O Diretor William Dib também parabenizou a area técnica por mais
esse avanco. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a
Consulta Publica para Instrucao Normativa que regulamenta a lista de produtos
radiofarmacos passiveis de apresentarem dados de literatura para
comprovacao da seguranca e eficacia, com prazo de manifestacao da
sociedade de 60 (sessenta) dias, nos termos do voto da relatora — Voto n®
70/2019/SEI/DIRE2/Anvisa. A relatoria da matéria, sorteada eletronicamente,
ficou a cargo do Diretor Fernando Mendes.

2.4. Propostas de Instrumento Regulatoério:

As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na pagina de
Acompanhamento dos temas.
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Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.945379/2018-67
Assunto: Propostas de Resolucdo de Resolugcéao da Diretoria Colegiada — RDC e


http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas

Instrucbes Normativas (IN) que dispdéem sobre as Diretrizes de Boas Préaticas de
Fabricacao de Medicamentos.

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatoria: Tema n® 7.21 — Boas Praticas de fabricagdo de
medicamentos.

- O Diretor Fernando Mendes apresentou as Propostas de Resolucao de
Resolucao da Diretoria Colegiada e Instrucoes Normativas que dispoem sobre
as Diretrizes de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos. Os presentes
atos normativos tém a finalidade de atualizar o marco regulatério das Boas
Praticas de Fabricacao de Medicamentos (BPF) adotado pela Anvisa
(Resolucao da Diretoria Colegiada n?2 17/2010); seus objetivos primordiais de
resultado sao ampliar o acesso seguro da populacdao a medicamentos e
aprimorar e atualizar o marco regulatério do Brasil. A atualizacao do marco de
Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos proporcionara aumento da
qualidade dos medicamentos e, consequentemente, beneficiara diretamente os
consumidores brasileiros. Ademais, o impacto que a atualizacao regulatoria
deste marco de BPF, somado aos esforcos de harmonizar e contribuir com as
discuss6es no ambito do ICH que vém sendo feitos pela Anvisa, contribui e
impulsiona, de maneira decisiva, os fabricantes de medicamentos localizados
no Brasil a acessarem diferentes mercados. As regulamentacées em debate
visam aprimorar as garantias de seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos autorizados pela Anvisa e disponibilizados para a populacao
brasileira. A Resolucao da Diretoria Colegiada n2 17/2010 teve como principal
referéncia o Guia da OMS publicado em 2003. Apesar de a OMS ter atualizado
seu Guia nos anos de 2011 e 2014, a RDC n2 17/2010 nao passou por revisao,
tornando-se, portanto, obsoleta diante dos avancos na industria farmacéutica.
O Diretor Fernando Mendes registrou que o tema foi amplamente discutido com
o setor produtivo de medicamentos, por meio de Consulta Publica,
apresentacoes, esclarecimentos e debates técnicos para que as normas
propostas chegassem ao consenso entre regulado e reguladores. Realizaram
manifestacao oral: (i) a Diretora de Assuntos Regulatérios do Sindusfarma -
Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos, Sra. Rosana Mastellaro; (ii)
o Sr. Henrique Tada, da Alanac — Associacao dos Laboratérios Farmacéuticos
Nacionais; (iii) o Presidente Executivo do Grupo FarmaBrasil — Associacao da
Industria Farmacéutica de Capital Nacional e de Pesquisa, Sr. Reginaldo Arcuri;
(iv) a Sra. Telma Salles, da PréGenéricos — Associacao Brasileira das Industrias
de Medicamentos Genéricos; (v) a Diretora de Assuntos Regulatorios da
Interfarma — Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa, Sra. Solange
Nappo (https://youtu.be/yvJQCOEXiCs). O Diretor Renato Porto ressaltou a
importancia da conexao regulatoria entre diversos paises do mundo,
destacando o objetivo de alinhar o marco regulatério e parabenizou a equipe
técnica. O Diretor William Dib parabenizou o Diretor Fernando Mendes e sua
equipe, assinalando que se trata de mais um grande desafio que a Agéncia
supera. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a
Resolucao de Resolucao da Diretoria Colegiada e as 14 (quatorze) Instrucoes
Normativas que disp6em sobre as Diretrizes de Boas Praticas de Fabricacao de
Medicamentos, nos termos do voto do relator - Voto n®
65/2019/SEI/DIRE4/Anvisa.



https://youtu.be/yvJQCOExiCs
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.944934/2018-33
Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC que dispde sobre a
aprovacao do Formulario Homeopético da Farmacopeia Brasileira, 22 edicao.
Area: COFAR/GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria: Tema n® 12.1 — Compéndios da Farmacopeia
Brasileira.
- A Diretora Alessandra Soares apresentou a Proposta de Resolucao da
Diretoria Colegiada que dispde sobre a aprovacao do Formulario Homeopatico
da Farmacopeia Brasileira, 22 edicao. A proposta da 22 edicao do Formulario
Homeopatico da Farmacopeia Brasileira visa incluir novas monografias no
Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira, bem como revisar as
monografias existentes na primeira edicao do formulario. Nesta nova edicao,
propoem-se as seguintes atualizacoes: (i) inclusao de 8 (oito) monografias de
uso interno; e (ii) inclusao do capitulo de uso externo, com 15 monografias. A
22 edicao tera um total de 107 monografias, sendo 92 de uso interno e 15 de
uso externo. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a
Resolucao da Diretoria Colegiada que dispoe sobre a aprovacao do Formulario
Homeopatico da Farmacopeia Brasileira, 22 edicao, nos termos do voto da
relatora — Voto n2 69/2019/DIRE2/Anvisa.
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- Item nao constou da pauta.

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

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
3.1. DIRETOR: WILLIAM DIB

3.1.1 Recursos GGMED:

3.1.11
Diretor Relator: William Dib
Recorrente: 1Farma Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 48.113.906/0001-49
Processo: 25351.604382/2017-01
Expediente: 0401361/19-1
Area: CRES1/GGREC
Decisdo anterior.
- Expediente do recurso (12 instancia) n°: 0814521/18-1, item 2.1.6, Sessdo de
Julgamento Ordinaria — SUO/GGREC N*° 4/2019. Aresto n° 1.265, de 4 de abril
de 2019, publicado no D.O.U em 5/4/2019.
Sustentacao oral realizada pelo Sr. Marcio Raposo de Almeida.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR



http://portal.anvisa.gov.br/recursos-administrativos/atas
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-265-de-4-de-abril-de-2019-70268077

provimento ao recurso e retornar o estudo de bioequivaléncia e peticao
de registro a analise, nos termos do voto do relator — Voto n2
11/2019/SEI/DIRE1/Anvisa.

3.2. DIRETOR: RENATO ALENCAR PORTO

3.2.9. Recursos GGTPS:

3.2.9.1
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Equiplex Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 01.784.792/0001-03
Processo: 25351.620810/2018-65
Expediente: 0290412/19-8
Area: CRES3/GGREC
Decis&o anterior.
- Expediente do recurso (12 instancia) n°: 0861555/18-1 (1127332/18-1), item
2.4.21, Sesséo de Julgamento Ordinaria — SUJO/GGREC N*° 1/2019. Aresto n°
1.253, de 26 de fevereiro de 2019, publicado no D.O.U em 27/2/2019.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, nos termos do voto do relator — Voto n®
93/2019/DIRE3/Anvisa.

3.3. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

3.3.1. Recursos GGMED:

3.3.1.1
Retorno de vista da Diretora Alessandra Soares
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: EMS S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.550070/2008-11
Expediente: 0345511/18-4
Area:CRES1/GGREC
Decisbes anteriores:
- ROP 19/2018: item 3.1.6.5 — item retirado de pauta pelo relator.
- ROP 26/2018: item 3.3.6.6 — O Diretor Fernando Mendes proferiu voto
acompanhando o Parecer n® 199/2018/COREC/GGMED e vista concedida a
Diretora Alessandra Bastos Soares.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acatando integralmente o posicionamento do
Parecer n? 199/2018/COREC/GGMED, nos termos do voto da Diretora
Alessandra Soares — Voto n2 73/2019/DIRE2/Anvisa.

3.3.1.2
Retorno de vista da Diretora Alessandra Soares
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+1%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/da2b4dc8-50cb-45d1-9aee-3301b889082e
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-253-de-26-de-fevereiro-de-2019-65179097

Recorrente: EMS S/A

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25351.550070/2008-11

Expediente: 0345517/18-3

Area: CRES1/GGREC

Decisbes anteriores:

- ROP 19/2018: item 3.1.6.6 — item retirado de pauta pelo relator.

- ROP 26/2018: item 3.3.6.5 — O Diretor Fernando Mendes proferiu voto
acompanhando o Parecer n® 199/2018/COREC/GGMED e vista concedida a
Diretora Alessandra Bastos Soares.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acatando integralmente o posicionamento do
Parecer n? 199/2018/COREC/GGMED, nos termos do voto da Diretora
Alessandra Soares — Voto n2 73/2019/DIRE2/Anvisa.

3.31.3
Retorno de vista da Diretora Alessandra Soares
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: EMS S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.550070/2008-11
Expediente: 0345535/18-1
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- ROP 19/2018: item 3.1.6.7 — item retirado de pauta pelo relator.
- ROP 26/2018: item 3.3.6.7 — O Diretor Fernando Mendes proferiu voto
acompanhando o Parecer n® 199/2018/COREC/GGMED e vista concedida a
Diretora Alessandra Bastos Soares.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acatando integralmente o posicionamento do
Parecer n? 199/2018/COREC/GGMED, nos termos do voto da Diretora
Alessandra Soares — Voto n2 73/2019/DIRE2/Anvisa.

3314
Retorno de vista da Diretora Alessandra Soares
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: EMS S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo:25351.550070/2008-11
Expediente: 0345536/18-0
Area: CRES1/GGREC
Decisbes anteriores:
- ROP 19/2018: item 3.1.6.8 — item retirado de pauta pelo relator.
- ROP 26/2018: item 3.3.6.8 — O Diretor Fernando Mendes proferiu voto
acompanhando o Parecer n® 199/2018/COREC/GGMED e vista concedida a
Diretora Alessandra Bastos Soares.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acatando integralmente o posicionamento do
Parecer n? 199/2018/COREC/GGMED, nos termos do voto da Diretora




Alessandra Soares — Voto n2 73/2019/DIRE2/Anvisa.

3.3.15
Retorno de vista da Diretora Alessandra Soares
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.413615/2013-12
Expediente: 2144471/17-4
Area: CRES1/GGREC
Decisbes anteriores:
- ROP 4/2018: item 3.4.7.8 — item mantido em pauta pelo relator.
- ROP 5/2018: item 3.4.7.9 — item retirado de pauta a pedido do relator.
- ROP 25/2018: item 3.3.6.6 — A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
voto do relator — Voto n° 150/2018/DSNVS/Anvisa e concedeu vistas a Diretora
Alessandra Soares.
- ltem mantido em pauta.

3.3.1.6
Retorno de vista da Diretora Alessandra Soares
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.413658/2013-88
Expediente: 2144653/17-9
Area: CRES1/GGREC
Decisbes anteriores:
- ROP 5/2018: item 3.4.7.8 — item retirado de pauta a pedido do relator.
- ROP 25/2018: item 3.3.6.7 — A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
voto do relator — Voto n°® 150/2018/DSNVS/Anvisa e concedeu vistas a Diretora
Alessandra Soares.
- Item mantido em pauta.

3.3.1.7
Retorno de vista do Diretor William Dib
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Pharmascience Industria Farmacéutica Eireli.
CNPJ: 25.773.037/0001-83
Processo: 25000.000852/99-13
Expedientes: 0341941/18-0; 0341945/18-2 e 0341946/18-1
Area: CRES1/GGREC
Decisbes anteriores:
- ROP 3/2019: item 3.3.6.2 — apreciado na sessdo reservada da reunigo. A
sustentacdo oral foi realizada pelo Sr. Elton Cortes. Também esteve presente a
deliberacdo do recurso, representando a recorrente, a Sra. Fernanda Rachel
Moura. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatorio e Voto n®
772019 — DIRE4/SEl/Anvisa do Diretor Fernando Mendes e concedeu vista a
Diretora Alessandra Bastos Soares.
- ROP 13/2019: item 3.3.1.3 — item mantido em pauta.




- ROP 14/2019: item 3.3.1.1 — item mantido em pauta.

- ROP 15/2019: item 3.3.1.1 — item apreciado na sessdo reservada da reunido;
esteve presente, representando a recorrente, o senhor Elton Maia Cortes. A
Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto da Diretora
Alessandra Soares, Voto n° 51/2019 — DIRE2/SEl/Anvisa, do posicionamento
do Diretor Renato Porto, acompanhando a area técnica e o voto do Diretor
Fernando Mendes, e concedeu vista ao Diretor William Dib.

- ROP 18/2019: item 3.3.1.1 — item mantido em pauta.

- Item mantido em pauta.

3.3.9. Recursos GGTPS:

3.3.9.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Collect Importacdo e Comércio Ltda.
CNPJ: 53.452.157/0001-14
Processo: 25351.003751/02-73
Expediente: 0231307/18-3
Area: CRES3/GGREC
Decisbes anteriores:
- ROP 17/2018: item 3.4.4.5 — item retirado de pauta.
- ROP 18/2018: item 3.1.4.1 — item retirado de pauta.
- ROP 20/2018: item 3.1.4.6 — item retirado de pauta a pedido do relator.
- Item mantido em pauta.

3.4. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.4.1. Recursos GGMED:

3411
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo:25351.237602/2011-11
Expediente: 0560768/18-0
Area: CRES1/GGREC
Sustentacao oral realizada pelo Sr. Ubirajara Marques.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, determinando o retorno da
documentacao a area técnica para analise completa do dossié, nos
termos do voto da relatora — Voto n2 71/2019/DIRE2/Anvisa.

3.4.1.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.413615/2013-12
Expediente: 2326087/17-4
Area: CRES1/GGREC



Decisbes anteriores:

- Relatoria avocada pela Diretora Alessandra Soares mediante Memorando n°
8/2019/SEI/DIRE2/Anvisa, SEI n? 0504510, Processo SElI n°
25351.907395/2019-32.

- Item mantido em pauta.

34.1.3
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Geolab industria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo:25351.413658/2013-88
Expediente: 2326101/17-3
Area: CRES1/GGREC
Decisbes anteriores:
Relatoria avocada pela Diretora Alessandra Soares mediante Memorando n°
8/2019/SEIIDIRE2/Anvisa, SEI n° 0553954, Processo SEI n°
25351.907395/2019-32.
- Item mantido em pauta.

3.4.3. Recursos GGPAF:

3.4.3.1
Retorno de vista do Diretor Renato Porto
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Comércio e Importacdo de Produtos Meédicos Hospitalares
Prosintese Ltda.
CNPJ: 66.918.392/0001-80
Processo: 25759.077199/2008-98
Expediente: 859847/11-9
Area: CRES2/GGREC
Decisbes anteriores:
- ROP 24/2018: item 3.4.7.2 — item retirado de pauta pela relatora.
- ROP 8/2019: item 3.4.7.2 — item ndo constou da pauta.
- ROP 12/2019: item 3.4.3.2 — A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
relatério e Voto n® 25/2019/DIRE2/Anvisa, da Diretora Alessandra Soares e
concedeu vista ao Diretor Renato Porto.
- Item mantido em pauta.

3.4.3.2
Retorno de vista do Diretor Renato Porto
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: VMI Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 21.591.763/0001-24
Processo: 25761.005002/2009-61
Expediente: 0045317/12-0
Area: CRES2/GGREC
Decisbes anteriores:
- ROP 24/2018: item 3.4.7.7 — item retirado de pauta pela relatora.
- ROP 28/2018: item 3.4.7.5 — item retirado de pauta pela Diretora Relatora.




3.4.9.

- ROP 8/2019: item 3.4.7.1 — item n&o constou da pauta.

- ROP 12/2019: item 3.4.3.1 — A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
relatdrio e Voto n? 26/2019/DIRE2/Anvisa, da Diretora Alessandra Soares e
concedeu vista ao Diretor Renato Porto.

- Item mantido em pauta.

Recursos GGTPS:

3.4.9.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Enterprises Importacdo e Comércio de Produtos Médicos e
Hospitalares Ltda.
CNPJ:81.110.637/0001-32
Processo: 25351.039586/2017-09
Expediente: 0342690/17-3
Area: CRES3/GGREC
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso administrativo, acatando integralmente o
posicionamento do Parecer n? 350/2018/CRTPS/DIARE, nos termos do
voto da relatora — Voto n? 72/2019/DIRE2/Anvisa. Registra-se a auséncia
do Diretor William Dib durante a apreciacao do recurso.

3.5. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
Nao houve item deliberado.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

4.1 Organizacao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

4.1.1

4.1.2
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Diretor Relator: William Dib

Assunto: Distribuicao de relatoria para Revisao de Ato.
Area: GGREC/Gadip

- ltem mantido em pauta.

Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.902231/2019-19

Assunto: Convalidacdo dos despachos ad referendumde prorrogacao de prazo
para publicacédo da decisao referente a recursos administrativos.

Area: GGREC/Gadip

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a convalidacao da
prorrogacao por até 90 dias do prazo para a publicacao de decisao referente
aos recursos administrativos do Processo SEI 25351.902231/2019-19 e a
convalidacao dos despachos que prorrogaram os prazos para publicacao da
decisao referente aos recursos administrativos do referido processo, nos
termos do voto do relator — Voto n? 13/2019/SEI/DIRE1/Anvisa.



Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.928817/2019-11

Assunto: Prorrogacao de prazo para publicacdo de decisao referente a recursos
administrativos.

Area: GGREC/Gadip

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a prorrogacao por
até 90 dias do prazo para a publicacao da decisao referente aos recursos
administrativos do Processo SEI 25351.928817/2019-11, nos termos do voto do
relator — Voto n? 14/2019/SEI/DIRE1/Anvisa.

4.2 Acordos de Cooperacao/Apoio Institucional e/ou Financeiro:

4.2.1

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.916166/2019-17

Assunto: Proposta de Acordo de Cooperacéao Técnica, Cientifica e Cultural entre a
Anvisa e a Universidade Federal da Bahia, sem repasses financeiros, visando
especialmente a realizacdo de acgdes de ensino e aprendizagem por meio de
estagios supervisionados e praticas de ensino curriculares nao remunerados, na
Geréncia-Geral de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), para alunos
dos cursos de Farmacia, Enfermagem e Medicina da UFBA.

Area: GGMON/DIRE5

- O Diretor Antonio Barra apresentou a Proposta de Acordo de Cooperacao
Técnica, Cientifica e Cultural entre a Anvisa e a Universidade Federal da Bahia
(UFBA) visando especialmente a realizacido de acées de ensino e
aprendizagem por meio de estagios supervisionados e praticas de ensino
curriculares nao remunerados na Geréncia-Geral de Produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GGMON), para alunos dos cursos de Farmacia,
Enfermagem e Medicina da UFBA. O Diretor Antonio Barra ressaltou que tal
Acordo nao prevé qualquer repasse de recurso entre as partes, e que a UFBA
contratara seguro contra acidentes pessoais para os alunos que participarao
do estagio; assinalou, ainda, que a convergéncia de trabalhos que liguem
instituicao reguladora e a Academia contribui para um ambiente colaborativo e
ético na busca por aumentar a seguranca e eficacia de produtos e servicos. O
Diretor Renato Porto cumprimentou o Diretor Antonio Barra e destacou que se
trata de mais um passo inovador da Anvisa de abrir suas portas para os
estudantes brasileiros, o que representara uma aproximacao com a UFBA, que
tem um excelente histérico no processo de controle pés-mercado de
medicamentos. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a
Proposta de Acordo de Cooperacao Técnica, Cientifica e Cultural entre a
Anvisa e a Universidade Federal da Bahia, nos termos do voto do relator — Voto
n? 31/2019/DIRE5/Anvisa. Registra-se a auséncia do Diretor William Dib durante
a apreciacao do item.

V. RECOMENDAQ()ES, ORIENTAQC)ES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA.
Nao houve item deliberado.

As doze horas e cinquenta e oito minutos a reunido foi suspensa e retomada as quatorze



horas e quarenta e um minutos. As dezesseis horas e vinte e cinco minutos o Diretor-
Presidente William Dib passou a presidéncia ao Diretor Renato Porto para cumprir
compromisso institucional. As dezesseis horas e trinta e dois minutos foi dada por
encerrada a reuniao.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 30/08/2019, as 16:08, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http:/www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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