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VOTO N2 099/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo SEI: 25351.911443/2022-92

Processos Datavisa n® 25000.012864/92, 25000.015333/92-83 e 25000.012862/92-06
Expedientes Datavisa: 2634159/22-6 (Colipan), 2634194/22-6 (Benzol) e 2634191/22-7
(Dexagreen)

Empresa: Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 30.222.814/0001-31

Assunto da Peticdo: Pedidos de celebragdo de Termos De Compromisso.

Registros dos medicamentos Colipan, Benzol e
Dexagreen cancelados devido a nao
apresentacdo de documentacdao prevista em
legislacdo. Solicitacdo de regularizacdo dos
registros por meio da celebragao de Termos de
Compromisso. Impossibilidade técnica e legal.
VOTO pela NAO ACEITACAO dos termos de
compromisso protocolados pela empresa
Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.

Relator: Antonio Barra Torres.
l. RELATORIO E ANALISE

1. Trata-se de 3 (irés) pedidos de celebracédo de termos de compromisso referentes
aos produtos Colipan (butil brometo de escopolamina), Benzol (albendazol) e Dexagreen
(acetato de dexametasona na forma farmacéutica creme dermatoldgico), protocolados pela
empresa Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda. sob expedientes n® 2634159/22-6
(Colipan), 2634194/22-6 (Benzol) e 2634191/22-7 (Dexagreen). A coépia dos termos de
compromisso protocolados constam no processo SEI aqui tratados sob numeros 1879748,
1879749 e 1879750.

2. A empresa teve seus registros cancelados em detrimento da auséncia de provas
descritas nas normas vigentes a época, quando das renovacodes de registro, incluindo estudos
de bioequivaléncia, equivaléncia farmacéutica, perfil de dissolucdo comparativo,
fotoestabilidade, dentre outras pendéncias regulatérias e impetrou recursos administrativos
contra os indeferimentos.

3. Segue abaixo transcricdo dos motivos de indeferimento das renovacdes de
registro aqui relacionadas:

Medicamento Similar Colipan
Expediente: 289578/08-1
Data de protocolo: 08/12/2008

O pedido de renovagédo foi avaliado e formulada exigéncia técnica de expediente n°
459872/09-5. A empresa requereu e foi concedida a prorrogagéo de prazo. Estabelecido o
prazo maximo para o protocolo do cumprimento da exigéncia: 24/10/2009. A detentora
ndo cumpriu a exigéncia formulada, ndo solicitou prorrogacdo de prazo nem requereu o



arquivamento. Descumprido o artigo 7° da resolugdo RDC n° 204 de 06 de julho de 2006.
Obedecendo as determinagdes do artigo 11° da resolugdo RDC n? 204/2006, que diz: “O
ndo cumprimento da exigéncia técnica, na forma desta Resolugcdo, acarretara o
indeferimento da peticdo, inicial ou ndo, e sua publicacdo pela autoridade competente da
ANVISA no Diario Oficial da Unido, na forma do Regimento”, publicaremos o
indeferimento da petigcé&o.

A empresa ndo encaminhou os testes de equivaléncia farmacéutica, realizados de acordo
com o guia para realizagdo de estudo e elaboragdo do relatdrio de equivaléncia
farmacéutica. Afirmou que esse estudo estava em andamento. Ressaltamos que a

realizacdo do estudo de equivaléncia farmacéutica é imprescindivel e deveria ter sido
apresentado no momento da renovag¢ao de registro do produto.

Nao foi encaminhada nenhuma documentagdo sobre o(s) farmaco(s) utilizado(s) na
fabricagdo do produto.

Né&o foram encaminhados 0s resultados conclusivos do estudo de estabilidade de longa
duracdo, conforme o guia para realizacdo de estudo de estabilidade de medicamentos,
como determina o item 1.11, 1V, da resolugdo RDC n® 17/07. O relatdrio do estudo de
estabilidade apresentado ndo segue as orientagées da legislagao, item 2.9 da resolugdo
RE n° 01/05. A avaliagdo microbiolégica do medicamento feita durante esse estudo ndo
atende os requisitos estabelecidos pelos compéndios oficias.

Néo foi encaminhado o relatério de Incidéncia de Reacbes Adversas e Ineficacia
Terapéutica do medicamento, como determina o item 1.12, IV, da resolugdo RDC n°
17/07.

A empresa ndo apresentou estudo de fotoestabilidade que comprova que o
acondicionamento adotado protege adequadamente o medicamento, conforme item Guia
para Realizac&o de Estudo de Estabilidade.

A empresa ndo enviou laudo analitico da matéria-prima e do medicamento com os testes
de rotacdo Optica especifica, teste de substdncias relacionadas e impurezas,
determinacdo de solventes residuais, bem como descricdo da metodologia analitica
correspondente.

A empresa ndo enviou 0s resultados do estudo de quantificacdo de produtos de
degradacdo nem o método analitico correspondente. Lembrando que as Farmacopéias
Européia, Britdnica e Brasileira descrevem as impurezas, substancias relacionadas e
metodologia de detec¢cdo das mesmas.

A empresa ndo enviou o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle (BPFC)
do ano corrente, emitido pela ANVISA, valido para a linha de producéo na qual o produto
sera fabricado.

A situagdo da empresa Greenpharma Quimica Farmacéutica Ltda junto a Geréncia-Geral
de Inspegéo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos é de INTERDICAO para a
linha de producgéo e forma farmacéutica do medicamento. (data da inspegcdo: 02/01/2012,
data da ultima situacdo: 13/01/2012). Concluséo do técnico analista: “(...) Para os demais
itens apontados na inspegdo de setembro de 2011 e ainda em andamento é possivel
aceitar o cronograma de agdo proposto, pois apresentam risco baixo a qualidade e
eficacia dos medicamentos. Porém para os itens elencados acima ndo ha tal
possibilidade, pois o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria estaria assumindo a
responsabilidade (que é obrigagcao da fabricante - vide Art. 12, §1°, §2° §3 e §4° da RDC
ne. 17/2010) e um risco elevado de chancelar a retomada das atividades produtivas de
uma empresa que reiteradas vezes tem descumprido os requerimentos das BPF, em total
desacordo com o conceito preconizado pelo Art. 10, § 1°, da RDC n® 17/2010. Tais
descumprimentos das BPF comprometem a qualidade dos produtos fabricados e
conferem riscos a saude dos usudrios. Tendo em vista que o papel de fiscalizacdo
sanitaria ndo almeja tdo somente o papel punitivo, mas também tem interface com a
prevengdo e minimizacdo dos riscos sanitarios (inerentes aos processos produtivos);
levando — se em conta o histérico da empresa em epigrafe no que concerne aos
descumprimentos dos requerimentos das BPF de Medicamentos e os fatos evidenciados
durante as inspecoes que desabonam a boa — fé e a idoneidade da empresa. Dentre eles
consideremos que a empresa, ainda no ano de 2011, chegou a descumprir interdicdo
realizada pela Vigilancia Sanitdria, ocorréncia que obsta ainda mais o aceite de
cronograma de agdo para itens criticos confiando na boa - fé da empresa. Dessa forma
ndo se acata a sugestdo da SUVISA/GO na consecucdo da Desinterdicdo da empresa
neste momento. E parecer e sugestdo dos técnicos infracitados, a manutengdo da
Interdic&o até que os itens criticos sejam concluidos integral e satisfatoriamente {(...)".



Medicamento Similar Benzol
Expediente: 824938/08-5
Data de protocolo: 04/09/2008

Apds emissdo de exigéncia n°. 731518/09, a empresa protocolou pedido de prorrogacdo
de prazo para cumprimento da exigéncia, sendo concedido prazo de 60 dias para
cumprimento da mesma. Em 30/06/2009, a empresa protocolou cumprimento de
exigéncia, expediente 479142/09-8, de maneira incompleta e insatisfatéria:

Apds revisdo do processo, constatou-se que a empresa ndo havia apresentado os
estudos de equivaléncia farmacéutica na primeira renovagao do registro do medicamento,
conforme preconizado pela Resolugdo RDC n°. 134/2003. Assim, foi solicitada a empresa
a apresentagdo dos referidos estudos, que deveriam ter sido apresentados na peticdo de
renovagdo de registro protocolada em 17/09/2003. Apds prorrogacdo de prazo, a empresa
protocolou o cumprimento de exigéncia informando que os estudos de equivaléncia
farmacéutica ainda ndo estavam concluidos e que encaminharia a Agéncia por meio de
aditamento. Considerando que a empresa deveria ter apresentado os referidos estudos
em 2003 e mesmo apds 6 anos ndo realizou os referidos estudos, a justificativa da
empresa ndo pode ser aceita, pois contraria o disposto no art. 5° da Resolugdo RDC n®°.
134/2003.

A empresa ndo apresentou os estudos de biodisponibilidade relativa para o medicamento,
de acordo com o disposto no art. 7° da Resolugdo RDC n®. 134/2003.

A situagdo da empresa Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda (Q. 02 -A maodulo
32/35 Daia, Andpolis/GO) junto a Geréncia Geral de Inspegdo e Controle de Insumos,
Medicamentos e Produtos (GGIMP) é de exigéncia geral para a linha de produgao e forma
farmacéutica do medicamento. Este item ndo foi questionado na exigéncia técnica,
considerando que na época da emissdo da mesma, a situacdo da empresa era
satisfatéria junto a GGIMP.

A empresa apresentou textos de bula e embalagem adequados.
A empresa esta autorizada a utilizar os seguintes fabricantes de matéria-prima:
Fabricante 1: Changzhou Yabang Veterinary Co. Ltda

Medicamento Similar Dexagreen
Expediente: 287823/08-2
Data de protocolo: 08/12/2008

A empresa ndo encaminhou os testes de equivaléncia farmacéutica, realizados de acordo
com o guia para realizacdo de estudo e elaboracdo do relatério de equivaléncia
farmacéutica. Afirmou que esse estudo estava em andamento. Ressaltamos que a
realizacdo do estudo de equivaléncia farmacéutica é imprescindivel e deveria ter sido
apresentado no momento da renovagdo de registro do produto.

Nao foi encaminhada nenhuma documentacdo sobre o(s) farmaco(s) utilizado(s) na
fabricagcdo do produto.

Néao foram encaminhados os resultados conclusivos do estudo de estabilidade de longa
duragdo, conforme o guia para realizacdo de estudo de estabilidade de medicamentos,
como determina o item 1.11, 1V, da resolugdo RDC n? 17/07. O relatdrio do estudo de
estabilidade apresentado ndo segue as orientagdes da legislacdo, item 2.9 da resolugdo
RE n® 01/05. Nao foi feita avaliagdo da separacdo de fases.

Néo foi encaminhado o relatério de Incidéncia de Reagbes Adversas e Ineficacia
Terapéutica do medicamento, como determina o item 1.12, IV, da resolugdo RDC n°
17/07.

A empresa ndo apresentou estudo de fotoestabilidade que comprova que o
acondicionamento adotado protege adequadamente o medicamento, conforme item Guia
para Realizacdo de Estudo de Estabilidade.

A empresa ndo enviou o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle (BPFC)
do ano corrente, emitido pela ANVISA, valido para a linha de produgdo na qual o produto
sera fabricado.

A situagdo da empresa Greenpharma Quimica Farmacéutica Ltda junto a Geréncia-Geral
de Inspecéo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos é de INTERDICAO para a



linha de produgéo e forma farmacéutica do medicamento. (data da inspegdo: 02/01/2012,
data da ultima situagéo: 13/01/2012). Conclus&o do técnico analista: ‘(...) Para os demais
itens apontados na inspegdo de setembro de 2011 e ainda em andamento & possivel
aceitar o cronograma de acdo proposto, pois apresentam risco baixo a qualidade e
eficacia dos medicamentos. Porém para os itens elencados acima ndo ha tal
possibilidade, pois o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria estaria assumindo a
responsabilidade (que é obrigacao da fabricante - vide Art. 12, §1°, §2°, §3 e §4°, da RDC
ne. 17/2010) e um risco elevado de chancelar a retomada das atividades produtivas de
uma empresa que reiteradas vezes tem descumprido os requerimentos das BPF, em total
desacordo com o conceito preconizado pelo Art. 10, § 1°, da RDC n° 17/2010. Tais
descumprimentos das BPF comprometem a qualidade dos produtos fabricados e
conferem riscos a saude dos usuarios. Tendo em vista que o papel de fiscalizagdo
sanitaria ndo almeja tdo somente o papel punitivo, mas também tem interface com a
prevencdo e minimizacdo dos riscos sanitarios (inerentes aos processos produtivos);
levando — se em conta o histérico da empresa em epigrafe no que concerne aos
descumprimentos dos requerimentos das BPF de Medicamentos e os fatos evidenciados
durante as inspeg¢bes que desabonam a boa — fé e a idoneidade da empresa. Dentre eles
consideremos que a empresa, ainda no ano de 2011, chegou a descumprir interdi¢do
realizada pela Vigilancia Sanitdria, ocorréncia que obsta ainda mais o aceite de
cronograma de acdo para itens criticos confiando na boa - fé da empresa. Dessa forma
ndo se acata a sugestdo da SUVISA/GO na consecucdo da Desinterdicdo da empresa
neste momento. E parecer e sugestdo dos técnicos infracitados, a manutencdo da
Interdic&o até que os itens criticos sejam concluidos integral e satisfatoriamente {(...)".

Sera encerrada a peticdo pos-registro de expediente n° 067184/03-3.

4. Os pedidos de celebracdo de termos de compromisso foram embasados na
situacdo da empresa, em recuperacao judicial, o que, segundo ela, causou impactos na
realizacdo de testes a serem apresentados por ocasido da renovagdo de registro dos
medicamentos e se prestam a apresentacéao futura da documentacdo em questao.

5. Conforme fundamentado pela empresa, o objetivo dos termos de compromisso é
0 ‘gjuste das obrigagcbes da empresa quanto ao atendimento dos poucos requisitos e testes
que ainda estdo em andamento, definindo datas e documentos que deverdao ser
apresentados, conforme proposta de TERMO DE COMPROMISSO e CRONOGRAMA”
apresentados pela empresa em anexo aos pleitos.

6. Consultadas as areas da Anvisa relacionadas ao tema, transcrevo as seguintes
manifestacdes relevantes acostadas ao processo SEI n® 25351.911443/2022-92:

DESPACHO N¢® 729/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (SE| 1884047):

Em atengdo aos documentos presentes nos autos e a solicitacdo de celebracdo de Termo
de Compromisso, visando ao ajuste das obrigagcdes da empresa Greenpharma Quimica e
Farmacéutica Ltda. quanto ao atendimento de requisitos e testes que ainda estdo em
andamento, referente aos medicamentos Colipan (1879748), Benzol (1879749) e
Dexagreen (1879750), esta Quarta Diretoria entende que, para discussdo e deliberagdo
quanto ao pleito, faz-se necessaria a manifestacdo prévia da unidade organizacional
competente para avaliagdo dos registros dos medicamentos.

Por essa razdo, encaminho os presentes autos a GGMED para conhecimento e
avaliagéo.

MEMORANDO n® 203/2022/SEI/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI 1912250):

Em consulta ao sistema DATAVISA, verificou-se que os produtos tiveram seus registros
cancelados em detrimento da auséncia de provas explicitamente descritas nas normas
vigentes a época, incluindo estudos de bioequivaéncia, equivaléncia farmacéutica, perfil
de dissolugdo comparativo, fotoestabilidade, dentre outras pendéncias regulatorias.

A drea entende que o instrumento do Termo de Compromisso ndo é adequado para sanar
a auséncia de provas, motivo pelo qual o indeferimento foi ocasionado em anos
anteriores. Além disso, os medicamentos ndo se enquadram em normas que preveem a
figura do Termo de Compromisso, nem estdo sujeitos até a presente data a um possivel



7 Ainda,

risco de desabastecimento, pois ha alternativas terapéuticas dos respectivos insumos no
mercado.

Frente ao exposto, a GQMED se manifesta contraria a celebragdo de Termo de
Compromisso para os produtos elencados.

NOTA TECNICA Ne 161/2022/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI 1924072):

Diante do exposto, esta GGMED entende que o instrumento do Termo de Compromisso
ndo é adequado para sanar a auséncia de provas, motivo pelo qual o indeferimento foi
ocasionado em anos anteriores. Além disso, os medicamentos ndo se enquadram em
normas que preveem a figura do Termo de Compromisso, nem estdo sujeitos a um
possivel risco de desabastecimento, pois ha alternativas terapéuticas atualmente
disponiveis no mercado nacional.

NOTA TECNICA N2 205/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 1975000):

Consta dos bancos de dados da GGFIS que o estabelecimento fabril da empresa
Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda. (33.408.105/0001-33), localizado no
enderegco "VPR3, Quadra 2A, Mddulos 32/35, Andpolis/GO" foi inspecionada pela ultima
vez, pela SUVISA/GO, no periodo de 09/09/2019 a 18/09/2019, ocasido em que o
estabelecimento foi classificado como satisfatorio, em termos de cumprimento das boas
praticas de fabricacdo para as linhas e formas farmacéuticas arroladas no item abaixo.

Atualmente o estabelecimento fabril da empresa em comento encontra-se com Certificado
de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) vigente até 20/07/2022. O CBPF vigente (RE n°.
2.475, de 15 de julho de 2020) contempla as seguintes linhas e formas farmacéuticas:
Liquidos néo estéreis (solugcbes e suspensoes); Semissdlidos ndo estéreis (cremes,
pastas e pomadas); Sdlidos ndo estéreis (capsulas, comprimidos e comprimidos
revestidos); Solidos nao estéreis cefalosporinicos (pds) e Produtos estéreis (solugdes
parenterais de pequeno volume com esterilizag&o terminal).

a  Segunda Diretoria, através  do DESPACHO  N¢

1290/2022/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI 2059530), apresentou relevantes consideragdes,

transcritas a seguir:

"A empresa teve seus registros cancelados em detrimento da auséncia de provas
descritas nas normas vigentes a época, incluindo estudos de bioequivaléncia,
equivaléncia farmacéutica, perfil de dissolugdo comparativo, fotoestabilidade, dentre
outras pendéncias regulatdrias. Diante deste pedido, como procedimento estabelecido,
foram solicitadas manifestagbes das dreas técnicas neste processo. A NOTA TECNICA
Ne 161/2022/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA, emitida pela GGMED, entende que o
instrumento do Termo de Compromisso ndo é adequado para sanar a auséncia de provas,
motivo pelo qual o indeferimento foi ocasionado em anos anteriores. Além disso, os
medicamentos ndo se enquadram em normas que preveem a figura do Termo de
Compromisso, nem estao sujeitos a um possivel risco de desabastecimento, pois ha
alternativas terapéuticas atualmente disponiveis no mercado nacional.

A NOTA TECNICA N¢ 205/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, emitida pela
COIME, traz consideragbes sobre a vigéncia do Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF). Segundo a drea técnica, o CBPF vigente (RE n®. 2.475, de 15 de
julho de 2020) contempla as seguintes linhas e formas farmacéuticas:

Liquidos ndo estéreis (solugcbes e suspensdes); Semissdlidos ndo estéreis (cremes,
pastas e pomadas); Solidos ndo estéreis (capsulas, comprimidos e comprimidos
revestidos); Solidos nao estéreis cefalosporinicos (pds) e Produtos estéreis (solugbes
parenterais de pequeno volume com esterilizagdo terminal).

A Lei de Introdugdo as norma do Direito Brasileiro - LINDB, promulgada pelo Decreto-Lei
n? 4.657, de 1942, traz, com a recente alteracao inserida pela Lei n® 13.675, de 2018,
maior detalhamento e circunstanciamento para a disciplina do Termo de Compromisso a
ser celebrado entre particulares e a Administracdo Publica visando a eliminagdo de
irregularidade, incerteza juridica ou situacdo contenciosa, nos seguintes termos:

"Art. 26. Para eliminar irregularidade, incerteza juridica ou situacdo contenciosa na
aplicacdo do direito publico, inclusive no caso de expedicdo de licenca, a autoridade
administrativa podera, apods oitiva do orgéo juridico e, quando for o caso, apds realizagao



de consulta publica, e presentes razées de relevante interesse geral, celebrar

compromisso com 0s interessados, observada a legislacdo aplicavel, o qual sé produzira
efeitos a partir de sua publicagao oficial.

§ 1° O compromisso referido no caput deste artigo:

I - buscara solugéo juridica proporcional, equéanime, eficiente e compativel com 0s
interesses gerais;

Il — (VETADO);

Il - ndo podera conferir desoneragdo permanente de dever ou condicionamento de direito
reconhecidos por orientagdo geral;

1V - devera prever com clareza as obrigacbes das partes, o prazo para seu cumprimento e
as sancoes aplicaveis em caso de descumprimento.”

9. Na sequéncia a LINDB passou a contar com o Regulamento trazido pelo Decreto n®°
9.830, de 10 de junho de 2019, que no tema especifico do Termo de Compromisso dispbe
0 que se segue:

" Compromisso Art. 10. Na hipotese de a autoridade entender conveniente para eliminar
irregularidade, incerteza juridica ou situagdes contenciosas na aplicacdo do direito
publico, podera celebrar compromisso com o0s interessados, observada a legislagdo
aplicavel e as seguintes condicées:

| - apds oitiva do drgéo juridico;
Il - apos realizagéo de consulta publica, caso seja cabivel; e
Il - presenga de razbes de relevante interesse geral.

§ 1° A decisdo de celebrar o compromisso a que se refere o caput sera motivada na
forma do disposto no art. 2°.

§ 2° O compromisso:

| - buscara solucdo proporcional, equénime, eficiente e compativel com os interesses
gerais;

Il - ndo podera conferir desoneragdo permanente de dever ou condicionamento de direito
reconhecido por orientagdo geral; e

Il - prevera:

a) as obrigacbes das partes;

b) o prazo e 0 modo para seu cumprimento;

c) a forma de fiscalizagdo quanto a sua observancia;

d) os fundamentos de fato e de direito;

e) a sua eficacia de titulo executivo extrajudicial; e

f) as sang¢bes aplicaveis em caso de descumprimento.

§ 3° O compromisso firmado somente produzira efeitos a partir de sua publicagéo.

§ 4° O processo que subsidiar a decisdo de celebrar o compromisso sera instruido com:

| - o parecer técnico conclusivo do o6rgdo competente sobre a viabilidade técnica,
operacional e, quando for o caso, sobre as obrigacées orcamentario-financeiras a serem
assumidas;

Il - o parecer conclusivo do drgéo juridico sobre a viabilidade juridica do compromisso,
que contera a analise da minuta proposta;

Il - a minuta do compromisso, que contera as alteragbes decorrentes das analises
técnica e juridica previstas nos incisos | e Il; e

IV - a copia de outros documentos que possam auxiliar na decisdo de celebrar o
compromisso.

§ 52 Na hipétese de o compromisso depender de autorizacdo do Advogado-Geral da Unido
e de Ministro de Estado, nos termos do disposto no § 4° do art. 1° ou no art. 4°-A da Lei
n° 9.469, de 10 de julho de 1997, ou ser firmado pela Advocacia-Geral da Unido, o
processo de que trata o § 3° sera acompanhado de manifestacdo de interesse da
autoridade maxima do 6rgdo ou da entidade da administragdo publica na celebragdo do
compromisso.

§ 62 Na hipotese de que trata o § 5° a decis&o final quanto a celebragdo do compromisso
sera do Advogado-Geral da Unido, nos termos do disposto no paragrafo tnico do art. 4°-A



da Lei n? 9.469, de 1997.

10. Esta, portanto, a quadra geral da legalidade envolvendo a figura juridica do Termo de
Compromisso e, por conseguinte, onde se alocam as balizas que devem nortear os atos
administrativos, de natureza normativa ou concreta, a serem decididos pela
Administragdo Publica.

Este Regulamento disciplina instrumento e meio eficaz para eliminar irregularidade,
incerteza juridica ou situagcdo contenciosa na aplicagdo do direito publico, incluindo em
matéria sanitaria, segundo avaliagdo e motivagdo pautada em proporcionalidade do risco
pelas areas técnicas da ANVISA e referendada por sua Diretoria Colegiada.

Ha algum tempo, a Anvisa passou a adotar a via do Termo de Compromisso, tendo
situagbes em que o incluiu em seus atos normativos, tais como a Resolugéo de Diretoria
Colegiada — RDC n°® 205, de 28 de dezembro de 2017, e, a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 415, de 26 de agosto de 2020.

Muito embora ndo haja acomodagao nas supracitadas RDC 205/17 e RDC 415/2021 neste
caso concreto, nem configuragdo de possivel risco de desabastecimento dos 3
medicamentos objetos do pedido, a autorizacdo para celebragdo de Termo de
Compromisso ndo depende de outra norma, primaria ou administrativa, ja que a LINDB e
seu Regulamento trazem esta autorizagdo e estabelecem o0s contornos, requisitos e
formalidades para tanto. Desta forma, na existéncia de motivos técnicos, sanitarios e de
saude publica que sustentem o balanceamento favoravel entre risco-beneficio, a
Procuradoria ja se manifestou sobre a possibilidade de postergagcdo temporal da
apresentacdo de complementacdo de dados e provas adicionais (que caracteriza
inseguranga juridica para efeito da LINDB e do seu Regulamento) ser tratada
administrativamente por intermédio da celebragdo de Termo de Compromisso.

Meio a isso, temos que o pedido estabelecido neste processo, tange ndo somente o
pedido de registro de medicamentos e Boas Praticas de Fabricacdo, ha questbes
econbémicas que envolvem fortalecimento do pdlo

nacional, que sobreviveu meio a crises recentes, consequéncias da Pandemia do COVID-
19. Enquanto outros segmentos, do mesmo setor farmacéutico, se destacaram como um
setor com mais altas taxas de investimento em inovagcées, que propulsionam sua
expanséo.

Contando com esse setor em expanséo, o Brasil vem se colocando como um dos paises
com maior relevancia no setor, havendo, para além disso, um consideravel sistema de
producéo e comercializagdo de medicamentos

genéricos. O pais, assim, apresenta um mercado de salde potencialmente marcado por
mais acessibilidade a medicamentos, comparado com economias sem esse tipo de
opgdo mais acessivel. Ademais, tal recurso péde demonstrar ser de especial valor em um
cenario como o de 2020, em que a COVID-19 atingiu com forca os principais centros
urbanos do pais. Isso porque o sistema de produtos genéricos viabilizou a expansdo do
tratamento de doencas epidémicas, elevando a capacidade produtiva e a acessibilidade
ao tratamento, evitando cenarios catastroficos entre as camadas sociais menos
abastadas, em termos de renda.

E importante revisitar este cendrio para justificar que o pedido inserido neste processo,
gue envolve empresa 100% nacional e que sofreu com os impactos econémicos do pais,
requer avaliacdo de estratégias transversais

que adentram discussbes com outras dreas desta Agéncia. Logo, tramito esta discussdo
para ser conduzida pelo Diretor Presidente.

8. O DESPACHO N¢ 1358/2022/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI 2076571), trouxe, ainda,
as seguintes consideracgdes:

Reforcou no documento que 0s processos de tomada de decisdo estdo consubstanciados
e subordinados a claras diretrizes normativas, emitidas pela Diretoria Colegiada - DICOL.
Por certo a celebragdo de compromisso somente se sustentara quando a Administragcdo
entender ser este o instrumento conveniente para eliminar irregularidade, incerteza juridica
ou situagbes contenciosas na aplicacdo do direito publico, ndo se configurando, de forma
alguma, direito liquido e certo do administrado.

Nessa linha, temos que a empresa ndo apresentou dados ou informagbes técnicas para a
aprovagdo dos registros sanitarios e hoje estes se encontram cancelados. No debate,



9.
celebracao

sera importante ponderar que a consecugdo do compromisso dependera de uma
concluséo favoravel do beneficio para a satde publica.

Consultada a Procuradoria Federal junto a Anvisa, acerca da possibilidade de

dos

termos de compromisso aqui tratados, o PARECER n°

268/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 2192137) apresentou analise do caso:

()

Impera observar, todavia, que a autorizacdo de celebracdo de termo de compromisso,
inobstante a prévia valoragdo da Diretoria Colegiada, é ato administrativo vinculado e
precisa demonstrar que € praticado dentro dos limites da legalidade, como pontua a
NOTA n® 46/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n° 2078290), a segquir:

" 28. Esta é, portanto, uma condicdo de legalidade a que esta vinculada esta Agéncia,
posto que, embora tenha recebido da sociedade, via ordem juridica, competéncias
técnicas e sanitarias para o controle, monitoramento e fiscalizagdo de produtos
submetidos a Vigilancia Sanitdria, inclusive normativa complementar, como consta, no
plano infraconstitucional, da Lei n° 8.080, de 1990, e Lei n® 9.782, de 1999, seu agir é
vinculado e condicionado.

Na sua atuagédo finalistica é o interesse publico primario a saude, a integridade fisica e a
dignidade da pessoa humana que preponderam e precisam ser protegidos e guarnecidos.
A assinatura de um Termo de Compromisso pela Administracdo Publica, com as
obrigacbes e condigbes estabelecidas pelas partes, caracteriza-se como interesse publico
secundario, porque diz respeito a condicdo juridica desta ANVISA em face do seu dever
de protecdo da saude e em relacdo ao compromissario. Em outro dizer, o Termo de
Compromisso posto a disposicdo da Administracdo Publica, no geral, e desta ANVISA,
no particular, € um instrumento de garantia do interesse publico primario, e, por isto, deve
ser manejado e utilizado sob as balizas e condi¢des vinculantes estabelecidas no marco
legal, primario e derivado."

22. Neste diapasdo, a prévia definicdo de hipoteses nas quais a Diretoria Colegiada
entende razoavel, proporcional e adequada a celebragdo de Termo de Compromisso ndo
significa qualquer desvinculagdo dos requisitos e exigéncias sanitdrias de regularizacao
de produtos submetidos a Vigilancia Sanitaria, mas apenas autoriza a avaliagdo de custo-
beneficio-efetividade para liberacdo imediata, por razbes de interesse e satide publica,
sem 0s dados e informagdes completas. Ha, na pratica, permissdo temporaria de que os
produtos submetidos a Vigildncia Sanitaria sejam liberados para uso sem o pleno
conhecimento dos dados e informagbes técnicas-sanitarias do produto, desde que, é
claro, haja (i) a avaliagdo de custo-beneficio-efetividade e (ii) interesse publico que
justifique em razdo de um bem e valor guarnecido pelo direito constitucional a saude em
todas as suas dimensées.

23. Assim, face a vinculagdo do ato administrativo desta Agéncia e a sua submissdo ao
controle social amplo quanto ao atendimento da legalidade, faz-se necessario que haja a
necessaria robusteza do mesmo, segundo os fins e nortes sanitarios impostos para a sua
atuacdo institucional finalistica, inclusive para a prdpria protecdo e salvaguarda dos
agentes publicos e autoridades que nele intervém e atuam.

Neste sentido, o Termo de Compromisso firmado no campo sanitdrio e com produto
sujeito a avaliagdo de risco, seguranca e eficdacia, consoante determinado desde a norma
primaria de controle, monitoramento e fiscalizagdo (Lei n° 6.360, de 1976), é exigido desta
ANVISA que apenas autorize os produtos que, sob qualquer circunstancias, ndo possam
causar danos e agravos a saude. Dai a importancia e imprescindibilidade de avaliagdo de
risco-beneficio-efetividade para qualquer ato vinculado e relacionado a autorizagdo
sanitaria (registro e pds-registro) mediante a celebragdo de um Termo de Compromisso —
TC. Quer isto significar que mesmo diante da circunstancia de auséncia de dados e
provas completas exigidas pelas normas sanitarias, requer-se uma analise de seguranca
e eficacia proporcional a informagbes ja fornecidas a esta Agéncia. Essa avaliagcdo
proporcional aos dados ofertados, ndo completos, portanto, precisa levar em
consideragdo, dentre outros aspectos, 0s beneficios do produto, o que inclui a sua
seguranga e a sua eficacia, bem como a probabilidade de ocorréncia de riscos e agravos
a saude, dentro de um rigor cientifico e utilizando-se de métodos estatisticos.

(.--)
Néo séo necessarias muitas letras para se concluir que as condi¢cbes estabelecidas na
normas endogenas para as situagées em que a ANVISA pode firmar Termo de



Compromisso espelham, como deve ser necessariamente, 0s requisitos e exigéncias
relativas a seguranga e a eficacia estabelecidas desde a matriz primaria - Lei n° 6.360, de
1976 - para a autorizag&o e dispensagdo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria.

29. Como primeira conclusdo provisdria € possivel dizer que a celebragdo de Termo de
Compromisso ndo prescinde, no campo sanitdrio, por sua umbiligual conexdo com a
garantia do direito social a saude[1], de um patamar minimo de seguranca, eficacia e
qualidade dos produtos, aferido mediante avaliagdo de custo-beneficio-efetividade
proporcional aos dados e informagbes ofertadas. Ndo se admite, portanto, que seja
autorizado para uso produto sem um minimo de dados e informagdes que permitam inibir
agravos e riscos maiores do que beneficios e efetividade.

(.--)

Dito isto, pode-se ter como nova conclusao proviséria que o Termo de Compromisso é
instrumento habil para a seara das relagbes juridicas estabelecidas no ambito da
Vigilancia Sanitaria, porque a LINDB e seu Regulamento sao aplicaveis a todos os
campos do direito e, por efeito, idéneo para, motivadamente e mediante avaliacdo de
custo-beneficio-efetividade, dar tratamento temporario a inseguran¢a juridica na
regularizagao de produtos submetidos ao controle desta Agéncia, como antes pontuado.

43. Como restou claro do acima considerado e das citagbes doutrinarias parcialmente
transcritas, a autorizagdo para celebracdo de Termo de Compromisso ndo depende de
outra norma, primdria ou administrativa, ja que a LINDB e seu Regulamento trazem esta
autorizacdo e estabelecem o0s contornos, requisitos e formalidades para tanto, o que
significa que a

Diretoria Colegiada desta autarquia especial pode decidir, inclusive casuisticamente, as
situacbes a serem objeto de atos de autorizacdo sanitaria condicional.

44. Embora a utilizacdo de Termo de Compromisso independa de norma administrativa
complementar, no caso desta Agéncias as mesmas existem e estabelecem pardmetros e
condigbes para 0 mesmo, haja vista que no campo sanitario esta vinculada, incialmente,
a Lei n° 6.360, de 1976, e, depois, ao Decreto n° 8.077, de 2013, e a diferentes normas
enddgenas expedidas no exercicio de seu poder normativo técnico complementar. Todas
estas normas trazem condi¢cbes, requisitos e exigéncias para a disponibilizagdo de
produtos para o consumo por intermédio de autorizagcdo sanitaria de competéncia desta
ANVISA.

45. A legalidade do Termo de Compromisso no campo sanitdrio perpassa, portanto, o
regramento vindo (i) da LINDB e do seu Regulamento e (ii) do atingimento de um patamar
minimo de custo-efetividade-eficacia que permita asseverar seguranca, eficacia e
qualidade do produto, bem assim inibir agravos e riscos maiores do que beneficios e
efetividade.

Neste giro, repise-se que o termo de compromisso se caracteriza como um instrumento
juridico que se destina, na esfera administrativa sanitdria, ao tratamento de situagées nas
quais o interesse publico - a salide publica - se asseveram robustos e ha acordo para o
cumprimento da totalidade das normas sanitarias materiais em momento posterior a
entrada de produtos na rota de dispensagdo, segundo mensura¢do aceitavel do risco
sanitdrio, in concreto.

47. No caso presente ha resisténcia e avaliagdo negativa da drea técnica, forte no fato de
se tratar de um produto que teve seu registro cancelado desde longa data. Também se
aponta que se trata de produtos sem risco de desabastecimento e que ha alternativas
terapéuticas dos respectivos insumos no mercado.

48. As razbes da drea técnica de medicamentos fazem com que a situagdo dos produtos
tratados nestes autos ndo retna as condicbes minimas paras as autorizagées
condicionais no campo da Vigildncia Sanitaria, ou seja: o atingimento de um patamar
minimo de custo-efetividade-eficacia que permita asseverar seguranca, eficacia e
qualidade do produto, bem assim inibir agravos e riscos maiores do que beneficios e
efetividade.

49. E certo que quanto as Boas Préticas de Fabricagdo - BPF a situagdo da Empresa j&
se encontra regularizada. Mas esta condigdo de BPF precisa conviver com as condi¢ées
de controle, a cargo da GGMED, e vice-versa, para perfazimento das exigéncias e
requisitos sanitarios minimos.

O que esta ponderado no Despacho n® 1290/2022/SEI/DIRE2/ANVISA é relevante porque
diz respeito ao papel desta ANVISA na regulagcdo de mercado e, também, na inducdo
qualificada da atividade econbémica, inclusive na perspectiva de fortalecimento da



capaciadade industrial nacional, bem assim na garantia do acesso a medicamentos.

51. Mas, a nosso sentir, os fatores ponderados pela Sra. Diretora da Segunda Diretoria
ndo sdo suficientes para infirmar as exigéncias e requisitos sanitarios minimos, ja que
estes visam a prevenir agravos e riscos a saude.

52. Logo, a incerteza juridica existente nos autos foge aos pardmetros e balizas
aceitaveis para os produtos sujeitos a Vigildncia Sanitdria, por forga, repita-se, da sua
finalidade de eliminagdo de riscos e agravos a saude.

53. Assim, sem a afirmagdo das raz6es e motivos técnicos, sanitarios e de satde publica
que amparem e sustentem o balanceamento favoravel entre risco-beneficio-efetividade, in
concreto, bem assim que se visualize a postergacdo temporal da apresentacdo de
complementacdo de dados e provas adicionais (que caracteriza inseguranga juridica para
efeito da LINDB e do seu Regulamento) como factivel e aceitavel diante situagdo
concreta dos produtos em foco, ndo ha como se utilizar o Termo de Compromisso.

54. Na verdade, segundo avaliagdo da area técnica, estamos ndo diante de uma situacao
de inseguranga juridica, mas do total descumprimento de normas sanitarias de controle,
que, inclusive, levaram ao cancelamento da autorizagdo e registro concedidos.

55. Ademais, sequer se visualiza, mais uma vez ao amparo da avaliagdo da drea técnica
e de todo o histérico passado dos produtos, com o cancelamento dos respectivos
registros, portanto, razbes de interesse e de saude publica no que diz respeito aos
produtos como alternativas terapéuticas em situacdo de relevante risco a saude. Ao
contrario, ndo ha risco de desabastecimento e existem outras alternativas terapéuticas
disponiveis.

56. Inconcussamente ndo se desconsidera que o interesse publico também se assenta na
ampliagdo de oferta, pelo fortalecimento da produgdo e no estimulo a atividade
econbmica, que também é papel inserto na atividade institucional desta autarquia especial
enquanto Agéncia Regulatdria, mas esta face deve conviver com a garantia das
condigcbes e exigéncias minimas para os produtos autorizados ao consumo.

()

Em conclusdo quanto a possibilidade de celebracdo de Termo de Compromisso na
situacdo estampada nestes caderno processual, deve-se asseverar que, diante da
avaliacdo da area técnica em relagdo a situagdo e condicdo sanitaria dos produtos em
referéncia, que externa a impossibilidade de realizacdo de qualquer avaliagdo positiva
quanto o atingimento de um patamar minimo de custo-efetividade-eficacia que permita
asseverar seguranca, eficacia e qualidade do produto, bem assim inibir agravos e riscos
maiores do que beneficios e efetividade, a resposta é negativa.

59. E claro que acaso haja nova avaliagdo de custo-beneficio-efetividade pela drea
técnica a situagcdo se altera e passa a ser viavel o caminho da firmagdo de Termo de
Compromisso.

60. Agregue-se que, em consondncia com o dito em linhas pretéritas, acaso haja
alteracdo da avaliacao técnica ndo ha imperiosidade de a situacdo dos produtos tratados
nestes autos se enquadrem nas normas enddgenas ja aprovadas, pois ha a possibilidade
de decisdo casuistica e pontual, sempre com a observancia dos critérios e logica de
atendimento de um patamar minimo de custo-efetividade-eficacia que permita asseverar
seguranga, eficacia e qualidade do produto.

61. Aponte-se a plena concorddncia com o Despacho n® 1290/2022/SEI/DIREZ2/ANVISA
de que a situagdo presente extrapola as linhas lindeiras da delegagdo de competéncia ao
Gerente-Geral de Medicamentos, haja vista que exige decisdo casuistica e pontual que
desafia o poder decisdrio da Diretoria Colegiada. Desta forma, em se alterando as
condicbes e avaliacdo acerca dos produtos, como anotado acima, requer-se decisdo
especifica da Diretoria Colegiada desta ANVISA.

62. Inviabilizada a via do Termo de Compromisso pelas condigbes e circunstancias
sanitarias dos produtos em questdo, que ndo perfazem os pardmetros disponibilizados
pelo Decreto-Lei n° 4.657, de 1942, e do seu Regulamento representado pelo Decreto n°
9.830, de 2019, ndo se encontra outro instrumento ou caminho legal que possa permitir a
regularizagc&o sanitaria na espécie sem o cumprimento integral dos requisitos e condigbes
ditados pelas normas sanitarias materiais aplicaveis ao registro e ao pds-registro de
medicamentos.

63. O campo sanitdrio, pelos bens e valores que guarnece, é caminho e via estreita para
solugbes diversas das regulares e ordindrias de regularizagdo sanitaria.



10.
entendeu:

64. Assim, em resposta ao segundo quesito desta consulta, ndo se vislumbra outro
caminho ou instrumento que possa ser utilizado na espécie para a ndo comprovagdo
integral dos dados e testes de seguranca e eficacia para regularizagdo dos produtos em
cotejo.

Em Concluséao

65. Por todo o acima exposta, Sra. Subprocuradora-Chefe, ainda que haja relevéncia e
importdncia nos argumentos e ponderagbes apresentados no Despacho n°
1290/2022/SEI/DIRE2/ANVISA, considerando os bens e valores guarnecidos pela
Vigildncia Sanitaria, é possivel afirmar que, mantida a avaliacdo da técnica quanto aos
produtos em questdo, ndo é possivel a celebracdo de Termo de Compromisso pela
inviabilidade de ser alcangado um patamar minimo de custo-efetividade-eficacia que
permita asseverar segurancga, eficacia e qualidade do produto, bem assim inibir agravos e
riscos maiores do que beneficios e efetividade.

66. Também ndo se vislumbra, para aplicacdo no campo administrativo, outro caminho de
solucdo para a regularizacdo dos produtos da empresa interessada que ndo o da
apresentagéo integral dos dados e testes para comparacdo de seguranga, eficacia e
qualidade dos mesmos.

O DESPACHO n. 00898/2022/GAB/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 2192137) assim

Aprovo o PARECER n° 268/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que concluiu que "
mantida a avaliacdo da técnica quanto aos produtos em questdo, ndo é possivel a
celebracdo de Termo de Compromisso pela inviabilidade de ser alcangado um patamar
minimo de custo-efetividade-eficacia que permita asseverar seguranga, eficdcia e
qualidade do produto, bem assim inibir agravos e riscos maiores do que beneficios e
efetividade”.

2. Assim, esta Procuradoria, em que pese as relevantes razées trazidas no Despacho n°
1290/2022/SEI/DIRE2/ANVISA, manifesta-se pela impossibilidade de celebragdo de
Termo de Compromisso para o caso tratado nestes autos, ressaltando-se que, havendo
alteragdo nas condicbes e na avaliagdo feita pela drea técnica, além de decisdo
especifica da Diretoria Colegiada desta ANVISA, serda necessario também retorno dos
autos para avaliagdo e autorizagdo da celebragdo do instrumento por este drgéo juridico,
com fundamento na competéncia que foi delegada a esta Especializada pelo Exmo. Sr.
Advogado-Geralda Unido e pelo Sr. Procurador-Geral Federal, nos termos da Portaria n°
12/AGU, de 16 de janeiro de 2020, e da Portaria n® 201/PGF/AGU, de 28 de margo de
2013, com a redagédo que lhe foi conferida pela Portaria n°® 24/PGF/AGU, de 17 de janeiro
de 2020.

11. Portanto, a decisdo do presente caso foi embasada nas manifestagbes das areas
consultadas e na impossibilidade legal de, considerando-se a situagéo atual, se sanar os
vicios técnicos de seguranca, eficacia e qualidade referentes aos medicamentos Colipan,
Dexagreen e Benzol por meio de termo de compromisso.

12. Destaca-se, dentre as informacgdes prestadas pelas areas, que:

(e]

Os medicamentos ndo se enquadram nas normas que preveem a figura do termo de
COmMpPromisso;

Os medicamentos ndo estéo sujeitos a risco de desabastecimento;

Que h3 alternativas terapéuticas aos medicamentos aqui tratados disponiveis no
mercado;

Que ¢é exigido da Anvisa que apenas autorize os produtos que, sob quaisquer
circunstancias, ndo possam causar danos e agravos a saude;

Que mesmo diante da circunstancia de auséncia de dados e provas completas
exigidas pelas normas sanitarias, requer-se uma analise de seguranca e eficacia
proporcional as informacgdes j& fornecidas a esta Agéncia;

Que nao se admite, portanto, que seja autorizado para uso produto sem um minimo
de dados e informagbes que permitam inibir agravos e riscos maiores do que
beneficios e efetividade;

Que o termo de compromisso se caracteriza como um instrumento juridico que se



destina, na esfera administrativa sanitaria, ao tratamento de situagdes nas quais o
interesse publico - a saude publica - se asseveram robustos e ha acordo para o
cumprimento da totalidade das normas sanitarias materiais em momento posterior a
entrada de produtos na rota de dispensacao, segundo mensurag¢ao aceitavel do risco
sanitario, in concreto;

o Que haresisténcia e avaliacdo negativa da area técnica, ressaltando-se que se trata
de um produto que teve seu registro cancelado desde longa data;

o Que as razdes da area técnica de medicamentos fazem com que a situacao dos
produtos tratados nestes autos ndo reuna as condigdes minimas paras as
autorizagdes condicionais no campo da Vigilancia Sanitaria, ou seja: o atingimento
de um patamar minimo de custo-efetividade-eficacia que permita asseverar
seguranca, eficacia e qualidade do produto, bem assim inibir agravos e riscos
maiores do que beneficios e efetividade;

o Que a condicao satisfatoria de BPF precisa conviver com as condicdes de controle, a
cargo da GGMED, e vice-versa, para perfazimento das exigéncias e requisitos
sanitarios minimos;

o Que aincerteza juridica existente nos autos foge aos parametros e balizas aceitaveis
para os produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, por forca, repita-se, da sua finalidade
de eliminacéao de riscos e agravos a saude;

o Que estamos ndo diante de uma situacao de inseguranca juridica, mas do total
descumprimento de normas sanitarias de controle;

o Que nao se desconsidera que o interesse publico também se assenta na ampliacao
de oferta, mas deve haver a garantia das condicdes e exigéncias minimas para 0s
produtos autorizados ao consumo;

o Que acaso haja nova avaliacao de custo-beneficio-efetividade pela area técnica a
situacao se altera e passa a ser viavel o caminho da firmacao de Termo de
Compromisso;

o Que nao se encontra outro instrumento ou caminho legal que possa permitir a
regularizacao sanitaria na espécie sem o cumprimento integral dos requisitos e
condi¢des ditados pelas normas sanitarias materiais aplicaveis ao registro e ao pos-
registro de medicamentos.

VI. CONCLUSAO

13. Diante do exposto, VOTO pela NAO ACEITACAO dos termos de compromisso
2634159/22-6 (Colipan), 2634194/22-6 (Benzol) e 2634191/22-7 (Dexagreen),
protocolados pela empresa Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 09/03/2023, as 18:18, 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.
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CRC A6B2F9AB.
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