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22 Reunido Ordinaria Publica de Diretoria Colegiada

9 de fevereirode 2020

Participantes:
e Antonio Barra (12 Diretoria);
e Meiruze Freitas (22 Diretoria);
e (Cristiane Jourdan (32 Diretoria);
e Romison Mota (42 Diretoria) e;

e AlexCampos (52 Diretoria).

Avaliagdo BMIJ

A pauta da 22 Reunido Ordindria Publica (ROP) da Diretoria Colegiada da Anvisa em 2021
contou com acréscimo de temassetorialmente relevantesem relacdo a pauta da 12 ROP, o que
deve ser mantido ou mesmo intensificado nas proximas reunides.

O inicio da reunidofoi marcado por pronunciamentosdo presidente Antonio Barra e dos
demais diretoresacerca da revogacdo da obrigatoriedade da realizacdo de testesclinicos de fase
3 noBrasil. Os diretores defenderam que a decisdo ndo oferece risco a saude da populacdo e que,
apesar da revogacao, a Agéncia segue recebendo pedidos de anuéncia para o desenvolvimento
de testesclinicos de fase 3 no Brasil por parte de empresas estrangeiras.

Além disso, a Anvisa busca demonstrar que, apesar da pressao recebida pela Diretoria
Colegiada e o corpo técnico em prol da maxima celeridade na avaliacdo de pedidos de uso
emergencial e registro definitivo de vacinas para a COVID-19, a Agéncia segue avancando na
regulacdode temas setorialmente relevantes. Nesse contexto, o presidente Barra afirmou que a
Anvisa tem sido alvo de criticas infundadas em relacdo ao seu desempenho e defendeu a
autonomia da Agéncia enquanto autoridade reguladora, destacando que, apesar da relevancia
da vacina, a Agéncia regula outros setores que, juntos, representam cerca de % do PIB brasileiro.
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1 Assuntos para Discussdo e Informes

Item Extrapauta Informe a respeito da terceira atualizagdo do Guia 42/2020, que dispde sobre os
requisitos para submissao de solicitacdes de autorizacao temporaria de uso emergencial, em
carater experimental, de vacinas contra Covid-19.

e Diretora Relatora: Meiruze Freitas.

Trata-se daterceira atualizagdo do Guia 42/2020, que consolida as orienta¢desda Anvisa
aos solicitantes da autorizacdo de uso de emergencial de vacinas contraa COVID-19 no Brasil. O
documento reune as recomendacles da Agéncia a respeito dos dados e informacgbes
relacionadosa estudos clinicos e ndo clinicos, bem como a fabricacdo, estabilidade e controle de
qualidade exigidos para a concessdo da autorizacdo de uso emergencial.

Nesse contexto, a atualizacdo do Guia prevé que as vacinas candidatas ao uso
emergencial deverdo possuir, preferencialmente, o Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM) anuido pela Anvisa e o ensaio clinico de fase 3 em andamento e em
conducdo no Brasil. Assim, o Guia prevé a possibilidade de realizacdo doensaio clinico de fase 3
em outros paises, desde que haja:

a. Acompanhamento dos participantes para a avaliacdo de eficdcia e seguranca dos
voluntdrios do estudo pivotal por pelo menos um ano;

b. Garantia de acesso aos dados geradosem sua totalidade;

c. Demonstracdo de que os estudos pré-clinicos e clinicos foram conduzidos conforme as
diretrizesaceitasnacional e internacionalmente;

d. Demonstracdo de que os dados clinicos obtidos em outros paises sdo aplicaveis a
populacdo brasileira;

e. Conclusdao do desenvolvimento da vacina, apresentacao e discussdo dos resultados com
a Anvisa e solicitacdo do registrosanitario; e

f.  Prazode analise de até 30 dias para os pedidos de uso emergencial de vacinas contra a
COVID-19 que ndo possuam estudos clinicos de fase 3 conduzidos no Brasil.

Além disso, foram realizados ajustes complementaresno textodo Guia a fim de realizar
correcBes pontuais e ampliar a definicdo dos requisitos regulatérios exigidos pela Anvisa,
conforme detalhadono portalda Agéncia.Ainda, a relatora afirmou que as atualizacdesdo Guia

visam contribuir para que o acesso da populagdao a vacinas contra a COVID-19 aconteg¢a com a
maior celeridade possivel, destacando a relevancia da conducdo de estudos especificos, por parte
das empresas, para confirmar a eficdcia dasvacinas contra mutacdes do coronavirus.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-define-requisitos-para-pedidos-de-uso-emergencial-de-vacinas/guia-uso-emergencial.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/atualizado-guia-de-uso-emergencial-de-vacinas-confira

2.1 Abertura de Processo Regulatério

Item 2.1.2 Proposta de abertura de processo regulatorio para alteragdaodo art. 62 da Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n? 258, de 18 de dezembro de 2018, que dispde sobre os
procedimentos para emissdo de Certiddode Venda Livre para Exportacdode Alimentos (CVLEA),
no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

e

Item 2.4.4 Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada paraalteragdodoart. 62 da RDC n? 258,
de 18 de dezembro de 2018, que dispde sobre os procedimentos para emissdo de Certiddo de
Venda Livre para Exportacdo de Alimentos (CVLEA), no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

e Diretora Relatora: Meiruze Freitas.

e Tema da Agenda Regulatdria: 4.1 - Procedimentos para regularizacdo de alimentos e
embalagens.

e Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatérioe Consulta Publica.
e Resultado: Aprovados por unanimidade.

Trata-se dealteracdodoartigo 62 da RDC 258/2018, que dispde sobre os procedimentos
paraa emissdo de Certiddode Venda Livre para Exportacdode Alimentos (CVLEA) no ambitodo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS), para dispor sobre a existéncia de barreiras
comerciaisexternasimpostas as exportacdes brasileiras.

Nesse sentido, a medida prevé que as exigénciasimpostas por autoridadesestrangeiras
que eventualmente sejam consideradas como barreirastécnicas, bem como quaisquer demandas
que dificultem asexportacdes de alimentos brasileiros sejam comunicadasaos entes publicos por
meio do Sistema Eletrénico de Monitoramento de Barreiras as Exportacdes (SEM Barreiras),
instituido pelo Decreto 10.098/2019.

Além disso, a relatora destacou que a atualizacdo prevista pela medida é voltada
especificamente a revogacdo de procedimento considerado obsoleto e, portanto, ndo apresenta
alteracdode méritonoque concerne aos critérios para regularizacdo de alimentose embalagens.

Item 2.1.3 Proposta de abertura de processo regulatério para elaboragao de ato normativo para
regulamentar sobre os procedimentos para importacdo e monitoramento, das vacinas Covid-19
adquiridas pelo Ministério da Saude, no ambito do Instrumento de Acesso Global de Vacinas
Covid-19 - Covax Facility para o enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia
nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).
e
Item 2.4.5 Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os procedimentos para
importacdo e monitoramento, das vacinas Covid-19 adquiridas pelo Ministério da Saude, no
ambito do Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 - Covax Facility para o
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do
novo coronavirus (SARS-CoV-2).

e Diretora Relatora: Meiruze Freitas.

e Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatérioe Consulta Publica.

e Resultado: Aprovados por unanimidade.
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3401082/RDC_258_2018_COMP.pdf/70ea8daf-244f-46f6-a4d8-9d62c1d8af5f
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D10098.htm

A medida propde a dispensa de registro sanitario e autorizagao temporaria de uso
emergencial emitidos pela Anvisa para asvacinas contra a COVID-19 adquiridas pelo Ministério
da Saude (MS) por meiodo Instrumento de Acesso Global de Vacinas (Covax Facility). Além disso,
estabelece procedimentos extraordinarios e temporarios para a importacdo e o monitoramento
das vacinasadquiridas pelo governo brasileiro através deste mecanismo.

A medida visa facilitar a aquisicdo, pelo Ministério da Saude, de vacinascontra a COVID-
19 previamente aprovadas pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) por meio da Autorizacdo
de Uso Emergencial ou de Pré-Qualificacdo. Desta forma, a Agéncia visa acelerar a
disponibilizacdo de vacinas para uso exclusivo no Programa Nacionalde ImunizagGes (PNI), bem
como ampliar o controle da pandemia de COVID-19 no Brasil.

De acordo com a relatora, o texto foi construido pela Segunda Diretoria, em conjunto
com a Quarta Diretoria e a Quinta Diretoria, a fim de contemplar as posicées de todas as areas
afetasao tema, além de ter recebido o apoio do Ministério da Saude. Ademais, destacou que as
vacinas importadasdevem ser aprovadaspela OMS por meio do Procedimento Pré-qualificacdo
de Uso Emergencial e apresentar qualidade, seguranca e eficacia comprovadas.

Ainda, a medida estabelece que o MS sera responsdvel por: realizar os procedimentos
para o protocolo da licenca de importacdo; monitorar as condicGes da cadeia de transporte e
armazenamento; garantir a qualidade do produto e o respeito ao prazode validade; orientar os
servicos de saude sobre os critérios de uso e conservacdo; realizar o monitoramento pos-
distribuicdo e pds-uso do produto; e garantir que oscasos de queixastécnicase eventosadversos
identificados sejam informados a Anvisa.

Por fim, a medida estabelece que a Agéncia sera responsavel por: monitorar o perfil de
gueixas técnicas e eventos adversos associados as vacinasimportadas; adotaragdes de controle,
monitoramento e fiscalizacdo sanitaria do produto; e realizar os tramites operacionais para
viabilizar o desembaracoaduaneiro do produto em até 48 horas.

2.3 Consulta Publica

Item 2.3.1 Proposta de Consulta Publica para alteragdo da Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC
n? 63, de 28 de dezembrode 2012 e revogacdoda Instrucdo Normativan2 5, de 28 de dezembro
de 2012.

e Diretora Relatora: Meiruze Freitas.
e Tema da Agenda Regulatdria: 12.4 - Denominag¢des Comuns Brasileiras (DCB).
e Resultado: Aprovado porunanimidade. A proposta sera submetida a CP por 60 dias.

A medida propde a revogacdoda Instrucdo Normativa (IN) 5/2012, que dispde sobre os
procedimentos para inclusdo, a alteracdo ou exclusdo de Denominacdes Comuns Brasileiras
(DCB), e a alteracdo da RDC 63/2012, que dispBe sobre as regras utilizadas para a
nomenclatura de DCBs.

De acordo com a relatora, a medida tem o objetivo de otimizar os procedimentos
relativos aos peticionamentos relacionados a nomenclaturas da Lista das DCBs. Atualmente, as
www.bmj.com.br
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/in0005_28_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0063_28_12_2012.html

peticGessaorealizadas por meio do envio de formuldrioem Word via correio eletronico, processo
considerado falho pela Anvisa, pois ndo conta com a assinatura do requerente e ndo dispde de
mecanismos que garantam transparénciaquantoaorecebimentodo pleitoe asituacdo de andlise
do protocolo pela Agéncia.

Assim, a medida prevé a revogacdodo artigo192daIN e aalteracdodosartigos12e 52 da
RDC para permitir a realizacdo do peticionamento eletrénico via Sistema Eletronico de
Informacdes (SEl). Dessa forma, o usuario podera submeter formulario assinado, receber o
numero do processo de forma automatica apdsa finalizacdo do protocolo e acessar o andamento
do processo atravésda ferramenta da pagina da Anvisa.

Ainda segundo a relatora, a Agéncia publicara informacdes complementares sobre os
novos procedimentos e realizard um webinar para esclarecer duvidas do setor regulado e
apresentar orientacles acerca das peticOes relativas as DCBs. Caso a medida seja aprovada, a
Agéncia terd 90dias paraimplementar as alteracdes propostas.

2.4 Instrumento Regulatério

Item 2.4.2 Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que estabelece os coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso na producdo de alimentos e ingredientes na funcdo de solventes
de extragdo e processamento.

e Diretora Relatora: Meiruze Freitas.

e Tema da Agenda Regulatdria: 4.4 - Requisitos sanitarios para aditivos alimentares e
coadjuvantesde tecnologia.

e Resultado: Aprovado por unanimidade.

Trata-se de atualizacdo dos requisitos legais para o uso de solventes de extracdo e
processamentoem alimentos. Estes produtos caracterizam-se como coadjuvantes de tecnologia,
ou seja, substdncias empregadas na elaboracdo de matérias-primas, alimentos e/ou seus
ingredientes, para obtencdo de finalidade tecnoldgica associada ao seu tratamento ou fabricacdo,
devendo ser eliminados de acordo com os critérios definidos pela Anvisa.

Nesse sentido, a proposta visa corrigir lacunas da norma anterior, ampliar o rol de
substancias autorizadas e definir os Limites Maximos Tolerados (LMT) de residuos em alimentos,
bem como ampliar a aplicacdo destes produtos para além dos déleos, gorduras e suplementos
alimentares, iniciativa que também tem sido adotada no contexto internacional. Assim, Anvisa
espera reduzir entraves associados ao comércio de aditivos e coadjuvantes de tecnologia, a fim
de expandir a oferta de produtos alimenticios no mercado.

De acordo com a relatora, o texto da proposta sofreu as seguintes alteracdes em
decorréncia das contribui¢Bes recebidas por meio da Consulta Publica (CP) 822/2020:

a. Alteracdoda ementa e do artigo 12 para deixar claro que a norma regulamenta os
coadjuvantesde tecnologia autorizados para uso na produgdo de alimentoscom a funcédo
de solventes de extracdo e processamento, que ja se encontram definidos e cujo uso
deve seguir o disposto na Portaria 540/1997.

www.bmj.com.br

Brasilia: SHIS QI 25 CJ 12 Casa 15, Lago Sul CEP: 71.660-620. TEL: +55 61 3223-2700
Sdo Paulo: Rua Ramos Batista, 152 — 132 andar. Ed. Atlanta CEP: 04.552-020. TEL: +55 11 3044-5441
Belo Horizonte: Avenida Getulio Vargas, 671,Cj. 7 a12, Funcionarios, CEP 30.112-020. Tel.: +55 31 3657-7768


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5918056/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N+822+GGALI.pdf/57152060-2170-49f1-b280-8eb0675fb4de
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs1/1997/prt0540_27_10_1997.html

b. Inclusdo de dispositivo no artigo 32 para deixar claro que a norma ndo se aplica a dgua
utilizada para dissolver parte dos componentes de um alimento, facilitando sua extracdo
e separacao.

c. Inclusdo de dispositivos nos artigos39 e 52 para ampliar as especificacbes de referéncia
reconhecidas, com inclusdo daquelas definidas pela Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos (EFSA) e a Comissao Europeia.

d. Inclusdo de artigo para alterar a definicdo de coadjuvante de tecnologia constante do
item 1.3 da Portaria 540/1997 para evitar inconsisténcias entre os conceitos dispostos na
RDC e na Portaria, mediante a internaliza¢do do conceito de coadjuvante de tecnologia
harmonizado no Mercosul atravésda Resolucdo GMC 31/1992.

e. Inclusdo de artigo para alterar o artigo 52 da RDC 243/2018, para deixar claro que os
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos
alimentaresrestringem-se aos previstos na presente RDC e na RDC 239/2018.

f. Alteracdodo formato das tabelas constantes do Anexo, para deixar claros os limites
aplicaveisa cada condicdo de uso autorizada.

g. Incorporacgao de dois pardagrafosao artigo 49 para descrever com clareza e objetividade
0s requisitos que devem ser observados no uso de solventes de extragdo na producdode
alimentose ingredientes.

2.5 Outros Assuntos de Regulagao

Item 2.5.1 Projetode Leido Senado Federal (PLS) n2 2.410/2020 que alteraaLein2 9.279, de 14
de maio de 1996, que regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial, para conferir
celeridade ao exame de pedidos de patente relacionados a produtos, processos, equipamentos
e materiais essenciais para o combate a epidemias.

e Diretora Relatora: Alessandra Soares.

e Excepcionalidade:Retornode vista de Antonio Barra e Alex Campos.

e Resultado: Manifestacdo, por maioria, vencida a Diretora Relatora Alessandra
Soares, com posicdo fora de competéncia da Anvisa.

Trata-se de retorno de vista referente a manifestacdo da Anvisa sobre o Projeto de Lei
2410/2020, de autoria do Senador Telmario Mota (PROS/RR), que "alteraa Lein?2 9.279, de 14 de
maio de 1996, que 'regula direitos e obrigagdes relativosa propriedade industrial’, para conferir
celeridade ao exame de pedidos de patente relacionados a produtos, processos, equipamentos
e materiaisessenciais para o combate a epidemias".

O processo foi relatado pela ex-diretora Alessandra Soares na ROP 23/2020, realizada
entre osdias 15e 16 de dezembro de 2020. Na ocasido, a relatora proferiu voto pela ndo oposicdo
a proposicao, por entender que a concessao da condicdo de lei ao mecanismo de priorizagdoda
analise de pedidos de patente pelo Ministério da Saude poderia fortalecer a atuagaoda pastaem
discussdes acerca da relacdo entre a propriedade industrial e a saude publica. Ainda assim,
destacou que o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) j& possui sistema de priorizacdo
para a analise de pedidos de patente que sejam de interesse do Sistema Unico de Saude (SUS).
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http://www.inmetro.gov.br/barreirastecnicas/PDF/GMC_RES_1992-031.pdf
https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379969/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-243-de-26-de-julho-de-2018-34379917
https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34380515/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-239-de-26-de-julho-de-2018-34380387
https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/141825
https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/141825

Nesse contexto, os diretores Antonio Barra e Alex Campos solicitaram vistas do processo
e, aposo periodoregimental, apresentaram seu voto com relacdo a manifestacdo da Anvisa sobre
o tema.O diretor Antonio Barra proferiuvotocom posicdo de que o projeto se encontra fora das
competénciasda Anvisa, ndo cabendo manifestacaoda Agéncia acerca doseuescopo. De acordo
com o diretor, o mecanismo proposto pelo projeto ja existe e estd previsto em legislacdo
infralegal por meio da Resolucdo INPI 239/2019.

Assim, como responsavel pela definicdo dos tramites administrativos para a concessao
de patentes, o INPI ja concede tramite prioritario aos pedidos de patente para processos e
produtos farmacéuticos, equipamentos e/ou materiais de uso em saude considerados
estratégicospara o SUS. Ainda, o diretor destacou que o Ministério da Saude (MS) ja solicitou a
priorizacdo da analise de pedidos de patente de tecnologias utilizadas no enfrentamento da
pandemia de COVID-19 por meio do referido mecanismo.

Nesse sentido, o diretor Alex Campos também proferiu voto com posicdo de que o
projetose encontra fora dascompeténciasda Anvisa, ndo cabendo apreciacdo do seu mérito pela
Agéncia. De acordo com o diretor, o escopo do projeto se estende a alteracdo da Lei de
Propriedade Industrial, dado que visa conferir tratamento prioritdrio a andlise de pedidos de
patente pelo INPI conforme indicacdo do MS. Desta forma, a matéria extrapola a competéncia
legal da Anvisa por adentrar na esfera de atuacdo de outra autarquia.

Portanto, ovoto da relatora foi vencido por maioria e a Diretoria Colegiada deliberou pela
manifestacdo da Anvisa sobre o projeto como fora de competéncia da Agéncia.
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https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/legislacao/legislacao/resolucao-239_2019.pdf

