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1. RELATORIO

Trata-se da analise do Projeto de Lei (PL) n® 2.128, de 2019, de autoria do
Deputado Federal Marcus Pestana, que "Altera a Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a fim
de fixar os requisitos para a dispensa de registro e a internalizacdo dos imunobiolégicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de
organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saude publica pelo
Ministério da Salude e suas entidades vinculadas". Este PL tem origem no Projeto de Lei n°
5.994-A/2016, que, no dia 23 de marco de 2019, foi apreciado em Reunido Deliberativa
Ordinaria da Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania da Camara dos Deputados.

O PL 2.128/2019 objetiva complementar o § 5° do art. 8 da Lei n.9.782, de 26 de
janeiro de 1999 abaixo:
“§52 A Agéncia podera dispensar de registro os imunobiolégicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de
organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saude publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.”
As unidades organizacionais da Anvisa com competéncia regimental sobre o
tema, bem como respectivas diretorias supervisoras, foram consultadas, sendo as
manifestacoes:

e -NOTA TECNICA N2 28/2019/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA (0723020) >
inadequacao, do ponto de vista técnico-sanitario

e -NOTA TECNICA N2 29/2021/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA (1620800) > inadequacéo, do
ponto de vista técnico-sanitario

e -NOTA TECNICA N2 258/2021/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1710497) > inadequacdo, do



ponto de vista técnico-sanitario

e -NOTA TECNICA N¢ 105/2021/SEI/GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA (1708942) >
inadequacao, do ponto de vista técnico-sanitario

e -NOTA TECNICA N2 312/2021/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (1708825) >
inadequacao, do ponto de vista técnico-sanitario

e A GGMED elaborou as Notas 1584925, considerada na NOTA TECNICA N¢
25/2019/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA, e 1650800, e a diretoria supervisora, por sua vez,
elaborou a NOTA TECNICA N° 49/2021/SEI/DIRE2/ANVISA > Manifestagdo com
contribuicao técnico-sanitaria.

Ainda, a Procuradoria Federal foi instada a se manifestar e emitiu o Parecer
00107/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n® 1850268).

As referidas Notas Técnicas com posicionamento consoante foram, entao,
compiladas na NOTA TECNICA N°¢ 17/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA
(1855547), que foi pautada em Circuito Deliberativo (VOTO N? 185/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA) pelo Diretor Presidente.

Posteriormente, a Assessoria Parlamentar incluiu no processo o Parecer do
Senador Relator, que, apds acolhimento de emendas parlamentares, nos termos do Parecer
do Senador Flavio Arns, o PL 2.128/2019 assim restou consolidado:
Art. 1° Esta Lei fixa os requisitos para a dispensa de registro e a internalizagcado dos
imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando

adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em
programas de saude publica pelo Ministério da Salde e suas entidades vinculadas.

Art. 2° O art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa a vigorar acrescido dos
seguintes §§ 5°—A e 5°-B:

§ 5°—A. Na hipétese prevista no § 5° deste artigo, sdo requisitos para que a
Agéncia possa dispensar os produtos de registro no Brasil:

| - auséncia de produto devidamente registrado no Brasil com os mesmos
compostos ativos; ou

[l - impossibilidade de suprimento da demanda por produto registrado e
comercializado no Brasil.

§ 5°-B. A dispensa de registro prevista no § 5° deste artigo fica automaticamente
revogada quando cessados 0s requisitos que a motivaram.

Art. 32 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo

Pelo exposto, solicitei vistas do processo, as quais retorno nos termos deste
Voto.

2. DA ANALISE

O Artigo 5° da Lei 9782/99, que define o Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias, dispde
que:

"§ 52 A Agéncia poderadispensar de registro os imunobiolégicos, inseticidas,

medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de

organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saude publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.” (g.n.)

Salvo melhor juizo, o verbete "podera" conferiu poder discricionario a Agéncia



para a concessao da referida isencao de regularizacdo, bem como, forneceu espaco para a
definicdo de eventuais condi¢des ou requerimentos para tal situacao.

Ndo custa destacar que o dispositivo supracitado ndo guarda plena
correspondéncia quanto ao escopo legislativo da Lei 9.782/99, considerando que o
dispositivo Legal que trata da regularizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria é a Lei
6.360/76, que dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e
da outras Providéncias. Nao por acaso, que o dispositivo supracitado (§5°, art. 8%, 9782/99) foi
reproduzido, ipsis litteris, no Decreto 8.077/2013, que regulamenta a Lei 6.360/76.

§ 4° A Anvisa poderad dispensar de registro o0s inseticidas, imunobiologicos,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de
organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saude publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.”

Nestes termos, a dispensa de registro estd condicionada aos requisitos
estatuidos na Lei 9.782/99, vejamos:

i) seu destinatario: o Ministério da Saude e suas entidades vinculadas;

ii) a forma de aquisicdo: por intermédio de organismos multilaterais
internacionais; e

iii) a finalidade: para o uso em programas de saude publica.

A insercdo do §5°-A na Lei 9782/99 objetiva inserir mais uma condig¢éo para que
haja dispensa de registro sanitario, vejamos:
§ 5°%-A Na hipétese prevista no § 5° deste artigo, sdo requisitos para que a Agéncia possa
dispensar os produtos de registro no Brasil:

| - auséncia de produto devidamente registrado no Brasil com os mesmos compostos
ativos; ou

Il - impossibilidade de suprimento da demanda por produto registrado e comercializado no
Brasil.

Destaque-se que legislagdo em vigor ndo dispde de qualquer requerimento de
atuacdo autorizativa positiva por parte da Anvisa para se "dispensar de registro" um produto,
ou seja, ndo ha necessidade ou imperatividade de manifestacdo ativa da Anvisa para
"isencdo de registro", ndo obstante, reitera-se que a faculdade da Agéncia para o
estabelecimento de eventuais condicionantes para tal dispensa.

A dispensa de registro do medicamento na Anvisa nos termos do §5° do art.8° da
Lei 9.782/99, implica dizer, em apertada sintese, que ndo conhecemos o0s seus beneficios,
nem os eventuais maleficios. Portanto, os procedimentos a serem executados por esta Anvisa
sdo aqueles destinados ao despacho aduaneiro. Reafirmando que ndo cabe a Anvisa
promover qualquer outro atesto de conformidade de medicamento ou produto diverso do
registro. No caso, caracterizada a situagdo pelo Orgdo/instituicdo demandante, a Agéncia
deve proceder as liberacdes relativas ao despacho aduaneiro desses produtos, para que
sejam seus lotes/cargas internalizados (importados) no Pais, considerando-se esse 0
procedimento simplificado previsto no Decreto n® 8.077/2013.

Todas as garantias relativas as condi¢cdes adequadas de fabricacdo, bem como
a qualidade, a eficacia e a seguranca, monitoramento e controles, de medicamentos nao
registrados escolhidos para comporem o acervo medicamentoso dos programas de saude
publica, restam de responsabilidade do Ministério da Saude ou suas entidades vinculadas.



A despeito da assumpcao de responsabilidades pelo Ministério da Saude e suas
entidades vinculadas, recapitule-se a atribuicdo da Anvisa para autorizacao de importacao
destes produtos (PARECER n. 00032/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU):

60. Portanto, ndo ha como se afastar a atribuicdo da Agéncia de prévia e expressa
manifestagéo nos casos de importagdo excepcional em decorréncia do art. 82, §5° da Lei
n® 9.782/99 e do art. 7°, § 5°, do Decreto n® 8.077/2013 c/c o art. 41, caput e §2° da Lei n®
9.782/99

Nesta direcdo que a RDC 203, de 26 de dezembro de 2017, dispbs sobre os
critérios e procedimentos para importacdo, em carater de excepcionalidade, de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa.

Art. 12 Esta Resolucéo estabelece os critérios e os procedimentos para a importacdo, em
carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria sem registro na
Anvisa, nos termos do § 5%, do art. 82 da Lei n? 9.782, de 1999, e do § 5° do art. 7° do
Decreto n? 8.077, de 2013, destinados exclusivamente para uso em programas de salde
publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

Art. 22 Enquadram-se nos dispositivos desta Resolugcédo os produtos sujeitos a vigilancia
sanitéria a serem adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais.

Art. 3° Poderdo ser autorizados para importagdo, em carater de excepcionalidade, os
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em,
pelo menos, uma das seguintes situagoes:

| - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de suas alternativas terapéuticas ou
produtos usados para a mesma finalidade devidamente registrados, quando existirem;

Il - emergéncia de salde publica de importancia nacional, nos termos do Decreto n®
7.616, de 2011, ou de importancia internacional (ESPII), conforme o Regulamento
Sanitario Internacional;

[l - imunobioldgicos integrantes do Programa Nacional de Imunizacdo, adquiridos por
meio do Fundo Rotatério para AquisicGes de Imunobiolégicos da Organizacdo Pan-
americana da Saude (Opas)/Organizacao Mundial de Saude (OMS); ou

IV - doagdes oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de
cooperagao estrangeira.

§ 12 Para fins desta Resolucdo, a indisponibilidade no mercado nacional é caracteri;ada
pela incapacidade, temporéria ou definitiva, de atendimento a demanda do Sistema Unico
de Saude por detentores de registro devidamente regularizados no pais.

§ 2° As aquisicbes de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria para atendimento as
situagcdes do inciso Il deste artigo poderédo ser autorizadas mesmo quando ndo realizadas
por intermédio de organismos multilaterais internacionais.

Art. 4° Os produtos a serem importados em carater de excepcionalidade devem ser pré-
qualificados pela Organizacao Mundial de Saude (OMS).

§ 12 Quando o tipo de produto ndo for objeto de programas de pré-qualificagdo da OMS,
podera ser autorizada a importacdo mediante a comprovacdo de registro valido em pais
cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho Internacional para
Harmonizagdo de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano
(International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use - ICH) e de certificagdo de boas praticas de fabricagdo, ou documento
equivalente, do pais.

§ 2° Nas situacbes de emergéncia de salde publica de importancia nacional ou
internacional, desde que justificada a impossibilidade de atendimento aos requisitos
estabelecidos nos caput e § 1?2 deste artigo, podera ser autorizada a importacdo mediante,
pelo menos, a comprovagcdo de registro valido no pais de origem ou onde é
comercializado.

Art. 52 Cabera ao Ministério da Saude e entidades vinculadas:

| - solicitar, previamente a aquisi¢cao dos produtos de que trata esta Resolugdo, por meio
de requerimento eletrdnico e de apresentacdo da documentagdo pertinente, a expressa
autorizagdo da importacdo, em carater de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importagao;

Il - atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos produtos a serem importados, bem



como de alternativas terapéuticas ou produtos usados para a mesma finalidade,
devidamente regularizadas no mercado nacional;

Il - verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condicdes gerais
e manutencdo da qualidade dos produtos importados, do transporte ao recebimento e
armazenamento;

IV - prestar orientagbes aos servicos de salde e pacientes sobre uso e cuidados de
conservagao dos produtos importados, bem como sobre como notificar queixas técnicas
e eventos adversos a eles relacionados;

V - criar mecanismos para a realizacdo do monitoramento pds-distribuicdo e pds-uso dos
produtos importados pelos servigos de salude e para que 0s casos de queixas técnicas e
eventos adversos identificados sejam informados a Anvisa, por meio dos sistemas de
informagao adotados; e

VI - responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos importados, em carater de
excepcionalidade, quando determinado pela Anvisa.

Paragrafo Unico. Para os produtos importados nos termos do § 2° do art. 4° desta
Resolucéo, devera ser elaborado plano de gerenciamento de riscos, para identificagdo de
problemas decorrentes do uso desses produtos e descricdo de medidas a serem
adotadas.

Art. 62 Cabera a Anvisa:

| - manifestar-se em até 10 (dez) dias Uteis a contar do recebimento da solicitacdo sobre
a importacdo, em carater de excepcionalidade;

Il - monitorar o perfil de queixas técnicas e eventos adversos associados ao uso dos
produtos importados nos termos desta Resolugéo; e

Il - dar a publicidade as solicitacbes de autorizagdo para importacdo em carater de
excepcionalidade.

Paréagrafo unico. Nos casos de emergéncia de saude publica de importancia nacional ou
internacional, a manifestacdo de que trata o inciso | sera emitida em até 48 (quarenta e
oito) horas a contar do recebimento da solicitagéo.

Art. 72 A qualquer tempo, a autorizacdo de importacdo, em carater de excepcionalidade,
podera ser modificada, suspensa ou revogada, por razdes técnicas e cientificas ou com
base nas informagdes provenientes do controle e do monitoramento dos produtos
enquadrados nesta Resolugao.

Em 27 de janeiro de 2020, foi publicada Consulta Publica 775
(25351.312879/2016-74), com minuta de RDC que trata de Proposta de revisdo da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n® 203, de 26 de dezembro de 2017, que dispde sobre os
critérios e procedimentos para importacdo, em carater de excepcionalidade, de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa, sob relatoria do Diretor Antonio Barra
Torres, como tema: 2.7 (Procedimentos para importagdo em carater excepcional) da agenda
2017/2020.

A CP 775/2020 buscou o estabelecimento de condicionantes para isencao de
registro e autorizacdo de importacdo similares aos propostos no PL 2.128/2019, sendo
vejamos:

PL 2.128/2019 CP 775/2020

Art. 3° A fim de viabilizar o fornecimento de medicamentos
pelo Sistema Unico de Saude (SUS), nos termos do § 5°,
do art. 7° do Decreto n° 8.077, de 2013, fica estabelecido
o procedimento simplificado de importacdo pelo Ministério
da Saude e suas entidades vinculadas, comprovadas as
seguintes condicdes:

§ 5°-A Na hipotese prevista no § 5°
deste artigo, sao requisitos para
que a Agéncia possa dispensar os
produtos de registro no Brasil:

| - auséncia de  produto

devidamente registrado no Brasil , R .
: | - grave risco a saude e desde que comprovada
com 0s mesmos compostos ativos;

ou }indisponibilidade no mercado nacional de substitutos
N e iAo 4 .. |terapéuticos registrados; e
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da demanda por produto registrado
e comercializado no Brasil.

ll- desabastecimento temporario ou definitivo de produto
registrado no Brasil para o atendimento a demanda do
Sistema Unico de Saude.

Cabe retomar que o disposto no §5°, do Decreto 8.077/2013, o qual se baseou o

inciso | do artigo 3° da CP 775/2020, foi apreciado pela Procuradoria Federal da Anvisa
(PARECER n. 0027/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU), do qual destaco o seguinte trecho:

"19. Tal permissivo, previsto unicamente em decreto regulamentador, s.m.j., inova na
ordem juridica, nao encontrando o necessario fundamento de validade em lei,
contrariando o principio da legalidade estatuido pelo art. 59, I, da Constituicao Federal de
1988, e ao qual se encontra adstrita a Administracdo Publica, nos termos do art. 37,
caput, da Carta Magna, bem como o disposto no art. 84, |ll, da CF/88, que proibe o Poder
Executivo de expedir decretos e regulamentos sendo para executar fielmente a lei."

Nesta nova ocasido, a Procuradoria Federal foi novamente instada a se
manifestar e emitiu o Parecer 00107/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n® 1850268),
que ressaltou o poder e a competéncia regulamentar da Anvisa, e expressou manifestagao
para "ndo engessamento” da Lei.
"38. Sem duvida, considerando a expertise técnica da ANVISA sobre o tema, bem como
as constantes mudancas nas relagbes sociais e na ciéncia vivenciadas atualmente,
afigura-se muito mais prudente que o §5° do art. 8% da Lei n® 9.782/1999 seja objeto de
regulamentacdo em sede infralegal, o que afasta o risco de engessamento e

obsolescéncia do instituto, tdo importante estrategicamente para a saude publica no
Brasil."

Nesta direcao, salvo melhor juizo, ndo sao precisos os entendimentos juridicos
exarados, uma vez que um conta com posicionamento de que a Lei vigente seria limitante e
inviabilizaria a regulamentacao nos termos propostos; e outro com posicionamento de que a
Lei vigente seria suficientemente abrangente para sustentar ulterior regulamentacao.

Assim sendo, para que nao paire duvidas quanto a legalidade dos atos
regulamentadores infralegais, sejam da Anvisa (RDC) ou da Presidéncia da Republica
(Decreto Federal), entendo ser oportuno que eventuais condi¢cdes/restricoes minimas estejam
descritas na Lei Federal, sem prejuizo do estabelecimento de ulteriores disposicoes
sanitarias que resguardem a seguranca sanitaria da populacao brasileira.

Verifica-se que o PL 2.128/2019 buscou definir diretrizes que balizariam a
aquisicao de medicamentos sem registro, tema de significante importancia. Nao obstante, o
PL atribuiu equivocadamente a Anvisa a competéncia de zelar pela disposicao legal que, em
apertada sintese, busca objetivamente afastar, per si, em situacées excepcionais, a atuagao
da agéncia no processo de regularizacdo de produtos, bem como, do detentor de registro.

Nesta direcdo, entendemos que o artigo 5° da Lei 9.782/99 transferiu poderes, competéncias
(ordinariamente da Anvisa quando da avaliagdo do Registro Sanitario) e responsabilidades
(ordinariamente do detentor quando da titularidade do Registro Sanitario) ao Ministério da
Saude, visando conferir ao Ministério a governanga necessaria quanto a pronta promogéo da
saude publica.

Assim sendo, temos que a proposicao legal tem guarida técnica e é de
significativo interesse social no sentido de que busca aprimorar e qualificar situacdes atipicas
e excepcionais, no entanto, o PL revela-se sem 0 preciso e adequado direcionamento
redacional, razdo pela qual assentou-se acertadamente a contrariedade das areas técnicas,
posicao a qual ratificamos em caso de nao alteragao textual nos termos das contribuicoes
técnico-sanitarias a seguir apresentadas.

O escopo da proposicdo deve ser alterada de forma a direcionar os
condicionantes a aquisicao e importacao em vez da isencao de registro, que, de fato, ndo se



figura com ato ativo desta Anvisa. Nesta situagéo, figura-se oportuno a especificagdo da
competéncia para o MS para a observancia dos requisitos trazidos pelo PL, bem como,
inclusdo do termo "minimos", visando conferir flexibilizagdo para a instituicdo de outros
requerimentos técnico-sanitarios, conforme sinalizado pela Procuradoria Federal.

Adentrando no mérito das restricoes propostas pela alteracao legislativa, o inciso
Il do texto merece ser flexibilizado de forma a nao inviabilizar ou restringir a adogcao das
medidas excepcionais. Nao raramente, a aquisicdo de produtos registrados pode ser
inviabilizada por questées econémicas, técnicas, logisticas ou operacionais, mesmo que haja
capacidade de suprimento pelo fornecedor autorizado. Assim sendo, mostra-se conveniente a
inversao da origem da restricdo, que nao mais centrada no provisor (vendedor), mas sim ao
adquiridor (comprador), no caso, o Ministério da Saude e suas unidades vinculadas.

Adicionalmente, o atual §5%, art. 8%, da Lei 9.782/99, restringe a opg¢do de
aquisicao excepcional ao Ministério da Saude e suas unidades vinculadas, ndo abrangendo
entes descentralizados (estaduais, distrital ou municipais) que também atuam na aquisi¢ao de
produtos estratégicos para programas de salude publica. Nesta direcdo, propbe-se ainda
adequacao do §5° de forma a abranger tal situacao.

3. CONTRIBUICOES TECNICO-SANITARIAS

Art. 1° Esta Lei fixa-os estabelece requisitos minimos para a-dispensa-deregistro-e-a
internalizacdo a importacdo de imunobiolégicos, inseticidas, medicamentos e outros

insumos estratégicos sem registro quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de saude publica pelo Ministério da
Salde e-suas—entidades—vincutada, Secretarias Estaduais, Distrital ou Municipais de
Saude.

Art. 2° A Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"§ 5° Agéncia poderd dispensar—de—registro—es autorizar a importagcdo de
imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos sem
registro sanitario no Brasil quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de salude publica pelo
Ministério da Salde, Secretarias Estaduais, Distrital e Municipais de saude €
el e adag

§ 5°-A. Na hipétese prevista no § 5° deste artigo, sdo requisitos minimos para
gue a Agéncia possa dispensar-os autorizar a importacao de produtos de sem
registro no Brasil:

| - auséncia de produto devidamente registrado no Brasil com os mesmos
compostos ativos; ou

I - impossib 5
aquisicao de produto registrado e comermahzado no Bra3|l

§ 5°-B. A dispensa—deregistro autorizacdo de importacao prevista no § 5°
deste artigo fica automaticamente revogada quando cessados os requisitos que a
motivaram.

.............................................. " (NR)
Art. 3% Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao

inviabilidade de

4. VOTO

Pelo exposto, manifestamo-nos favoravelmente ao seguimento do Projeto de Lei
2.128/2019, desde que incorporadas as contribuicbes apontadas para aprimoramento e



saneamento das inadequagdes técnico-sanitarias.

Sendo este o voto que submeto a apreciacado e a deliberacdo desta Diretoria
Colegiada.

Solicito a inclusdao deste em Circuito Deliberativo para deliberacao da
Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
01/06/2022, as 15:19, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

JE" ,_—_',

assinatura
eletrbnica

B E.'. gEsiihan A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
Loy 1'*"_;'_'_;,_-._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1912740 e o codigo
eI = CRC 22E2D28A.
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