~:= ANVISA

"7 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 7/2020

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.907872/2020-01

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicoes que lhe conferem o Decreto da Presidéncia da Republica, de 24 de julho de
2019, a Portaria GAB/MS n2 3.539, de 18 de dezembro de 2019, e a Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2019, que aprova e promulga o Regimento
Interno, convoca a Diretoria Colegiada para Reuniao Ordinaria Publica:

Data: 12/5/2020

Horario: 10h

Local: Sede da Anvisa: Setor de Industria e Abastecimento (SIA) trecho 5, area especial n®. 57 —
Brasilia/DF

OBSERVACAO:

Esta versao possui as seguintes alteragdes em relacao a pauta originalmente publicada:

a) ltens 2.1.1 e 2.4.1 - correcao de informacéao sobre o tema da Agenda Regulatéria 2017/2020.
b) ltens 2.1.6,2.4.2 € 2.4.6 - correc¢do do texto do assunto.

c) ltens 1.1; 24.8; 3.21.1 a 3.2.1.9; 3.23.1; 3.25.1; 3.2.10.1; 3.2.10.2 ; 3.34.1; 3.4.1.1;
3.5.1.1;4.2.2.1;4.3.2.1 € 4.3.2.2 - retirados de pauta pelos relatores.

d) ltem 6.1.1 - incluido na pauta.

ATENCAO:

COVID-19: PROCEDIMENTOS EXTRAORDINARIOS PARA PARTICIPACAO EM
REUNIOES DA DICOL

Considerando o arcabouco de medidas para o enfrentamento da pandemia do novo coronavirus
(Covid-19) a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria definiu procedimentos extraordinarios
para participacédo de publico em suas reunides.

1) A presenca no local da reunido serd exclusiva aos profissionais (servidores e
terceirizados) diretamente envolvidos nos trabalhos das reunides.

2) O publico externo podera realizar manifestagdo/sustentacdo oral sobre item
da pauta publicada, mediante prévia inscricdo, por meio do endereco eletrbnico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 7 (sete) de maio.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5653862/%282%29RDC_255_2018_COMP_Versaolimpa.pdf/4ed0688b-123f-4980-84cf-7beaaaeba85a

3) A inscricao deve informar o item da pauta ao qual se refere e 0 nome do responsavel pelo uso
da palavra. As inscricdes recebidas fora do prazo nao serao conhecidas por intempestividade.

4) As manifestagdes/sustentagdes orais publicas se dardo somente por meio de video gravado,
d eaté 3 (trés) minutos, tamanho maximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados
para endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia
27 (sete) de maio. Poderao ser gravados mais de um video por item, desde que o tempo total
nao ultrapasse os trés minutos. Para uma melhor qualidade da transmissdo sugerimos
a gravacao do video na posicao horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a
utilizacdo de microfone.

5) A politica de seguranca da Anvisa nao permite acesso ao Google Drive, portanto ndo seréao
conhecidos os videos encaminhados nesse servi¢co de armazenamento.

6) Relativamente as sustentacdes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de
efeito suspensivo e de revisdo de ato é necessario 0 envio, para endereco eletrbnico
dicolpublica@anvisa.gov.br de copia de documento de identificagdo pessoal e de documento da
recorrente que o qualifica como seu representante.

7) Os videos das manifestagdes/sustentagdes orais recebidos tempestivamente e no formato e
tamanho acima indicados serdo disponibilizados de forma antecipada a todos os Diretores para
o devido conhecimento, a fim de subsidiar os convencimentos a respeito dos itens pautados.
Além disso, o material sera publicizado no portal da Anvisa, na pagina das Reunides da
Diretoria Colegiada, em processos deliberados.

8) Informagbes complementares sobre acompanhamento da reunido estao dispostas ao final da
pauta no campo "orientacdes acerca das reunides da Dicol".

l. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1 Retirado de pauta pela Relatora
Direl Relatora:Mei S Frei

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatorio:

211
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.911533/2020-11
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério referente a Resolucédo de
Diretoria Colegiada que altera o art. 1° da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC
n® 364, de 12 de abril de 2020, que suspende os efeitos da Resolug¢ao de Diretoria
Colegiada - RDC n® 302, de 13 de outubro de 2005, em carater temporario e



excepcional, para os Laboratérios Federais de Defesa Agropecuaria (LFDA) que irdo
realizar analises para o diagnostico da Covid-19

Area: GGTES/DIRE1

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 15.5 - Requisitos Sanitarios para
funcionamento de Laboratérios Clinicos e postos de coleta laboratorial
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica por alto grau de urgéncia e gravidade

21.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.559757/2012-41
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério referente a alteracao da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 352, de 20 de margco de 2020, que
dispbe sobre a autorizagdo prévia para fins de exportacao de matéria-prima, produto
semielaborado, produto a granel ou produto farmacéutico acabado destinados ao
combate da Covid-19.
Area: GGPAF/DIRE5
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 2.4 - Controle sanitario na importacao de
bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica por alto grau de urgéncia e gravidade

213
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.913645/2020-15
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que estabelece critérios
temporarios para dispensa de controle de qualidade em territério nacional para
medicamentos importados, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional (ESPII) decorrente do novo Coronavirus.
Area: GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao é tema
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta
Pudblica por alto grau de urgéncia e gravidade.
Deciséo anterior: ROP 6/2020 - Mantido em pauta.

214
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.913782/2020-41
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que define os critérios e
procedimentos extraordinarios e temporarios para tratamento de alteragdo pos-
registro de férmulas enterais e férmulas infantis, com o objetivo evitar o
desabastecimento, iminente ou instalado, enquanto perdurar o estado de
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) decorrente da
SARS-CoV-2.
Area: GGALI/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 4.1 Procedimentos para regularizacao de
alimentos e embalagens
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta
Pudblica por alto grau de urgéncia e gravidade



215
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Aradujo
Processo: 25351.915329/2020-70
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para inclusdo temporaria
de procedimento de emissdo de certificado sanitario por analise documental,
regulamentado na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 72, de 29 de
dezembro de 2009, as embarcacdes durante a vigéncia da pandemia de Covid-19.
Area: GGPAF/DIRES5
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 2.8 - Controle sanitario de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.

2.1.6
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Processo: 25351.915172/2020-82
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatorio que trata da revogacéao do
Capitulo IX da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 81, de 5 de novembro de
2008, que dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para
fins de Vigilancia Sanitaria.
Area: GGPAF/DIRE5
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 2.4 - Controle sanitario na importagao de
bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.
Excepcionalidade: Dispensa de Consulta Publica por alto grau de urgéncia e
gravidade.

217
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.908991/2020-73
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que trata da alteracdo da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 346, de 12 de marco de 2020,
que define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a
certificacdo de boas praticas de fabricacdo para fins de registro e alteracées pos-
registro de insumo farmacéutico ativo, medicamento e produtos para saude em
virtude da emergéncia de saude publica internacional do novo Coronavirus.
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 1.7 - Certificacdo de boas praticas
de fabricacao para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF) (GGFIS)
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.

2.2. Analise de Impacto Regulatério:
N&o ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:



2.3.1

23.2

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.912580/2018-68

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucao de Diretoria Colegiada, que
dispbe sobre os requisitos sanitarios para éleos e gorduras vegetais e de Instrugao
Normativa, que estabelece as listas de espécies vegetais autorizadas para producao
de Oleos e gorduras, de perfis de acidos graxos, de parametros adicionais de
identificacdo e de valores maximos de acidez e de indice de peroxido dos 6leos e
gorduras e de designacéao e definicao dos 6leos e gorduras fracionados.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 4.16 - Requisitos sanitarios para 6leos
vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.910082/2020-03

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolugado de Diretoria Colegiada para
alteracao pontual na Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 73, de 7 de abril de
2016, que dispde sobre mudancas poés-registro e cancelamento de registro de
medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos, no que se refere
exclusivamente as mudancgas do tipo 2.

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 7.25 - Registro e pds registro de
medicamentos sintéticos e semissintéticos (genéricos, similares e novos)

2.4. Instrumento Regulatério:

241

24.2

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.911533/2020-11

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que altera o art. 1°
da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 364, de 1° de abril de 2020,
que suspende os efeitos da Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n® 302, de 13
de outubro de 2005, em carater temporario e excepcional, para os Laboratérios
Federais de Defesa Agropecuaria (LFDA) que irdo realizar andlises para o
diagnostico da Covid-19.

Area: GGTES/DIRE1

Tema da Agenda Regulatoria 2017/2020: 15.5 - Requisitos Sanitarios para
funcionamento de Laboratérios Clinicos e postos de coleta laboratorial

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.559757/2012-41

Assunto: Proposta de alteragcdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
352, de 20 de marco de 2020, que dispde sobre a autorizacdo prévia para fins de
exportacdo de matéria-prima, produto semielaborado, produto a granel ou produto
farmacéutico acabado destinados ao combate da Covid-19.

Area: GGPAF/DIRES5



Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 2.4 - Controle sanitario na importacao de
bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.

243
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.913645/2020-15
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que estabelece critérios
temporarios para dispensa de controle de qualidade em territério nacional para
medicamentos importados, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional (ESPII) decorrente do novo Coronavirus.
Area: GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Ndo é tema
Deciséo anterior: ROP 6/2020 - Mantido em pauta.

244
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.913782/2020-41
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que define os critérios e
procedimentos extraordinarios e temporarios para tratamento de alteragdo pos-
registro de férmulas enterais e férmulas infantis, com o objetivo evitar o
desabastecimento, iminente ou instalado, enquanto perdurar o estado de
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) decorrente da
SARS-CoV-2.
Area: GGALI/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 4.1 Procedimentos para regularizacao de
alimentos e embalagens

245
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Processo: 25351.915329/2020-70
Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada que dispde sobre inclusao
temporaria de procedimento de emissdo de certificado sanitario por andlise
documental, regulamentado na Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 72, de 29
de dezembro de 2009, as embarcacdes durante a vigéncia da pandemia de Covid-
19.
Area: GGPAF/DIRE5
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020:2.8 - Controle sanitario de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

246
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Processo: 25351.915172/2020-82
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que trata da revogacéo do
Capitulo IX da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 81, de 5 de novembro de
2008, que dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para
fins de Vigilancia Sanitaria.
Area: GGPAF/DIRE5
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 2.4 - Controle sanitario na importacao de
bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.



247
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.908991/2020-73
Assunto: Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre a
alteracdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 346, de 12 de margo
de 2020, que define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios
para a certificacdo de boas praticas de fabricagao para fins de registro e alteracdes
pos-registro de insumo farmacéutico ativo, medicamento e produtos para saude em
virtude da emergéncia de saude publica internacional do novo Coronavirus.
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 1.7 - Certificacao de boas praticas
de fabricagéo para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF) (GGFIS)

2.4.8 Retirado de pauta pela Relatora
Direl Relatora:Mei 5 Frei

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:
N&o héa item a deliberar.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
Nao ha item a deliberar.

3.2. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.2.1. Recursos GGMED:

3.2.1.1 Retirado de pauta pela Relatora
DiretoraRelatora-AlessandraBastos-Soares




3.2.1.2 Retirado de pauta pela Relatora
DiretoraRelatora:AlessandraBastosSoares

3.2.1.7 Retirado de pauta pela Relatora
DiretoraRelatora: AlessandraBastosSoares
Recorrente: Fundacdo-Oswaldo-Cruz
Processo:25351-385409/2666-36
Expediente-198682749-8
Arear CRESHGGRES-



3.2.1.8 Retirado de pauta pela Relatora
DiretoraRelatora:AlessandraBastosSoares
Recorrente: Fundacio-Oswaldo-Cruz
Processo:25351-388294/2666-35
Expediente-1986862H9-6
Arear CRESHGGRES-

3.2.1.9 Retirado de pauta pela Relatora
DiretoraRelatora-AlessandraBastos-Soares

3.2.3. Recursos GGPAF:

3.2.3.1 Retirado de pauta pela Relatora
DiretoraRelatora: AlessandraBastosSoares
Processor25759-:39947/+260106-27
Expedienter3499416/49-5
Area-CRES2/GERES-

3.2.5. Recursos GGALI:

3.2.5.1 Retirado de pauta pela Relatora
biretoraRelatora:-AlessandraBastosSoares

3.2.10. Recursos GGGAF:

3.2.10.1 Retirado de pauta pela Relatora
biretoraRelatora:-AlessandraBastosSoares



3.2.10.2 Retirado de pauta pela Relatora
DiretoraRelatora:AlessandraBastos Soares

3.3. DIRETOR: MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

3.3.4. Recursos GHCOS:

3.3.4.1 Retirado de pauta pelo Relator

3.4. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS

3.4.1. Recursos GGMED:

3.4.1.1 Retirado de pauta pela Relatora
Bi Rel Mo o Crei

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA

3.5.1. Recursos GGMED:



3.5.1.1 Retirado de pauta pelo Relator
Diretor-Relator-Rém; Redr M

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:

4.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
Nao ha item a deliberar.

4.2. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

4.2.2. Assuntos GGFIS:

4.2.2.1 Retirado de pauta pela Relatora
biretoraRelatora:-AlessandraBastos-Soares

4.3 DIRETOR: MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

4.3.2. Assuntos GGFIS:

4.3.2.1 Retirado de pauta pelo Relator
DiretorRelator-M Atsrétio M 5 deArai
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4.3.2.2 Retirado de pauta pelo Relator

4.4 DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
Nao ha item a deliberar.

4.5 DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
Nao ha item a deliberar.

V.REVISAO DE ATO
Nao h4 item a deliberar.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

6.1 Organizacao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

6.1.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Assunto: Apreciacdo pela Diretoria Colegiada, em carater excepcional e
temporario, sobre "Efeito Suspensivo de recurso administrativo" durante a
pandemia do novo coronavirus (Covid-19) .
Area: Gadip

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA.

Nao ha item a deliberar.

ORIENTACOES ACERCA DAS REUNIOES DA DICOL E SOBRE A PAUTA:

a) Os procedimentos relacionados as reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de



Vigiléhcia Sanitaria constam do Regimento Interno da Anvisa, p[Jincado péla RDC n® 255, de
10 de dezembro de 2018, que “aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa e da outras providéncias”;

b) As reunides publicas serdo transmitidas pela web em link divulgado no Portal da Anvisa:
http:/portal.anvisa.gov.br. As gravagoes das reunides continuarao disponiveis no Portal apés o
encerramento: Portal da Anvisa > Institucional > Reunides da Diretoria Colegiada > Midias;

c) Nao é necesséria a inscricao prévia para assistir a transmissao da reunido pela web;

d) A presenga no local da reunido sera exclusiva aos profissionais (servidores e terceirizados)
diretamente envolvidos nos trabalhos das reunides;

e) A manifestagcdo oral em itens de regulagcdo ou sustentacdo oral em itens de recursos
requerem inscri¢gdo prévia, que deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada
— SGCol por meio do endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as
23h59 do dia 7 (sete) de maio. As inscri¢des recebidas fora do prazo ndo serdo conhecidas por
intempestividade;

f) A inscricdo deve informar o item da pauta ao qual se refere e 0 nome do responsavel pelo uso
da palavra;

g) No caso dos recursos em ultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou
seus representantes legais poderao se inscrever para sustentacdo oral, tanto em reunides
internas quanto em reunides publicas;

h) As manifestacbes/sustentacdes orais publicas se dardo somente por meio de video gravado,
d eaté 3 (trés) minutos, tamanho maximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados
para endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia
7 (sete) de maio. O videos recebidos fora do prazo serdo considerados intempestivos. Poderdo
ser gravados mais de um video por item, desde que o tempo total ndo ultrapasse os trés minutos.
Para uma melhor qualidade da transmissdo sugerimos a gravacao do video na posicao
horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a utilizagdo de microfone.

i) A politica de seguranca da Anvisa ndo permite acesso ao Google Drive, portanto ndo serdo
conhecidos os videos encaminhados nesse servigo de armazenamento.

j) Relativamente as sustentagdes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de
efeito suspensivo e de revisdo de ato é necessario o0 envio, para endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, de copia de documento de identificagcdo pessoal e de documento
da recorrente que o qualifica como seu representante.

k) Os videos das manifestagdes/sustentagdes orais recebidos tempestivamente e no formato e
tamanho acima indicados serdo serdo disponibilizados de forma antecipada a todos os
Diretores para o devido conhecimento, a fim de subsidiar os convencimentos a respeito dos
itens pautados. Além disso, o material sera publicizado no portal da Anvisa, na pagina das
Reunides da Diretoria Colegiada, em processos deliberados.

l) Requerimento de apreciagdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as?23h59 do dia 7 (sete) de maio. O
requerimento deve identificar o numero do item de pauta, bem como motivar a solicitacao de
sigilo. Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serdo conhecidos por intempestividade;

m) Os requerimentos de sigilo serao apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunidao


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5653862/%282%29RDC_255_2018_COMP_Versaolimpa.pdf/4ed0688b-123f-4980-84cf-7beaaaeba85a
http://portal.anvisa.gov.br
http://portal.anvisa.gov.br/midias
http://portal.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados

presencial. O recurso que tiver seu requerimento de sigilo aprovado sera julgado em sessao
reservada da Diretoria Colegiada. Via de regra, a sessao reservada € realizada apds a sessao
publica.

n) ApGs aprovacao pela Diretoria Colegiada, as atas das reuniées da Diretoria Colegiada serdo
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Institucional > Reunides da Diretoria
Colegiada > Atas;

0) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol disponibilizara, em até 48 horas apés a
realizacado da reunido, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > Institucional >
Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados;

p) Os itens "mantidos" em pauta durante a reunido serdo automaticamente incluidos na pauta da
reunido seguinte. As inscricbes para manifestacdo e sustentacdo orais devem ser feitas
novamente dentro do prazo indicado na pauta da reunido seguinte.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 07/05/2020, as 19:19, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6% § 19, 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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