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1. INTRODUCAO

A Camara Técnica de Registro de Medicamentos (Cateme) é uma instancia colegiada, de natureza
consultiva, vinculada tecnicamente a Segunda Diretoria da Anvisa (Dire2), cuja finalidade é assessorar a
Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED), a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos,
Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO) e a Coordenagado de Pesquisa
Clinica em Medicamentos e Produtos Biolégicos (Copec) na realizacdo de estudos técnicos e na elaboragdo
de pareceres, além de emitir recomenda¢es com o objetivo de subsidiar as decisdes técnicas relativas
ao registro, ao poés-registro e ao desenvolvimento clinico de medicamentos, e atender aos demais
objetivos previstos no art. 32 da Portaria n? 693, de 20 de novembro de 2020, que dispde sobre o
funcionamento das Camaras Técnicas da Anvisa, como “oferecer suporte técnico-cientifico as unidades
organizacionais da Anvisa, para cumprimento de suas atribuicdes regimentais relacionadas aos processos
de regulamentacdo e avaliacdo de tecnologias, produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria”,
“monitorar o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico em vigilancia sanitdria visando modernizar,
racionalizar e agilizar a atuacdo regulatdria da Anvisa” e “promover a participacdo da comunidade
cientifica no campo da vigilancia e regulacdo sanitdria por meio do intercdimbio de conhecimentos e
experiéncias”.

2. OBIETIVO

Este POP visa estabelecer as regras e procedimentos para o funcionamento da Cateme, incluindo a
preparacao e condugdo das reunides e o acompanhamento dos resultados das a¢des propostas.

3. ABRANGENCIA

Este POP destina-se a coordenadores, secretdrios-executivos, seus respectivos suplentes, membros da
Cateme e toda a equipe que trabalha no planejamento e acompanhamento de suas reunides e que esteja
envolvida na execugdo das atividades definidas no ambito da Camara.

4. REFERENCIAS

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Portaria n2 693, de 20 de novembro de 2020. “Disp&e sobre
o funcionamento das Camaras Técnicas na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa”.

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Portaria n2 875, de 10 de agosto de 2023. “Dispde sobre a
criagdo da Camara Técnica de Medicamentos — Cateme e nomeia seus membros”.

5. DEFINIGOES

Coordenador: agente publico da Anvisa que exerce as fungdes estabelecidas no art. 18 da Portaria n2 693,
de 20 de novembro de 2020;

Convidado: pessoa sem vinculo com a Cateme, convidada a participar de reunides da Cateme ou de seus
grupos de trabalho para subsidiar uma discussao técnica sobre ponto especifico.

Demanda: Atividade solicitada ao membro no tratamento dos temas inerentes aos objetivos da Cateme.
Pode consistir em um debate, andlise de documentos e processos, elaboragdo de estudos e pareceres,
apresentacdo de algum tema de interesse nas reunides, deliberacdes sobre demandas técnicas e
administrativas, entre outras possibilidades.

Elaborador Revisor Técnico Revisor de Qualidade Aprovador
Raphael Andion de Oliveira Patricia Kott Tomazett | Adriane Alves de Oliveira | Meiruze de Souza Freitas
Especialista em Regulagdo e | Especialista em | Especialista em | Diretora - Segunda
Vigilancia Sanitdria - PGQPI Regulagdo e Vigilancia | Regulagdo e Vigilancia | Diretoria

Sanitdria - GGBIO Sanitdria - COPEC
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Secretario-Executivo: agente publico da Anvisa que exerce as fungGes estabelecidas no art. 19 da Portaria

n? 693, de 20 de novembro de 2020.

Membro titular: participante indicado em ato préprio da Anvisa para compor a Cateme na condicdo de
titular, a partir da avaliacdo da sua experiéncia profissional e notdrio saber nos temas a serem tratados
no ambito da Camara, exercendo fun¢do ndo remunerada, com mandato pré-estabelecido e cujas
atribuicOes e obrigacOes sdo tratadas no art. 17 da Portaria n2 693, de 20 de novembro de 2020.

Membro Suplente: participante indicado em ato préprio da Anvisa para compor a Cateme nas auséncias
e impedimentos de um membro titular, a partir da avaliacdo da sua experiéncia profissional e notério
saber nos temas a serem tratados no ambito da Camara, exercendo funcdo ndo remunerada, com
mandato pré-estabelecido e com atribuicdes e obrigacdes tratadas no art. 17 da Portaria n2 693, de 20 de

novembro de 2020.
6. SIGLAS E ABREVIATURAS

CATEME: Camara Técnica de Registro de Medicamentos

COPEC: Coordenacao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Biolégicos

DICOL: Diretoria Colegiada da Anvisa
DIRE2: Segunda Diretoria da Anvisa

ER: Especialista em Regulagao e Vigilancia Sanitdria

GGBIO: Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e

Produtos de Terapias Avangadas

GGMED: Geréncia Geral de Medicamentos

GT: Grupo de Trabalho

POP: Procedimento Operacional Padrdo

SEIl: Sistema Eletronico de Informacdes

TA: Técnico Administrativo

TR: Técnico em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria
UO: Unidade Organizacional

7. RESPONSABILIDADES

ESPACO OCUPACIONAL | RESPONSABILIDADES

Técnica;

Coordenador(a) Planejar e coordenar as reunides da Camara Técnica;

Monitorar e garantir, juntamente com a Secretaria-Executiva, que as regras e
procedimentos da Cdmara Técnica sejam respeitadas;

Garantir que, no inicio de cada reunido, seja declarado qualquer potencial
conflito de interesse em relagdo a qualquer item especifico a ser discutido;

Buscar alcangar consenso sobre as questdes discutidas no ambito da Camara
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Garantir consisténcia técnica e cientifica das recomendagdes, pareceres e
material técnico elaborados pela Camara Técnica;

Designar relator para os temas a serem tratados no ambito da CATEME;
Delegar atribuicGes aos membros, sempre que se fizer necessario; e

Representar a Camara Técnica em suas relagdes internas e externas.

Coordenador(a)
substituto(a)

Substituir o(a) coordenador(a) em suas auséncias e impedimentos.

Coordenador(a) do GT

Membro titular da Camara Técnica que coordena as reunides e os trabalhos do
GT.

Decidir sobre a participagdo de convidados.

Apresentar os resultados do GT aos membros da Camara Técnica por meio de
relatdrio anexado e registrado em ata.

Secretario(a)-
Executivo(a)

Fornecer apoio técnico-administrativo e logistico necessario ao funcionamento
da Camara Técnica;

Auxiliar no planejamento, orientagdo, supervisdo e coordenacgdo das atividades
da Camara Técnica;

Assessorar os trabalhos desenvolvidos no ambito da Camara Técnica para o
cumprimento das competéncias previstas na Portaria n2 693, de 2020; e

Responsabilizar-se pelo registro e guarda de informag¢des e documentos gerados
no ambito da Camara Técnica.

Secretario(a)-
Executivo(a)
Substituto(a)

Substituir o(a) secretdrio(a)-executivo(a) em suas auséncias e impedimentos.

Membro titular

Manifestar-se quanto a definicdo de métodos, procedimentos cientificos e
tecnoldgicos e normas relativas a atuagdo regulatoria da Anvisa;

Sugerir a realizacgdo de pesquisas cientificas quando identificar na
regulamentagdo ou avaliagdao de tecnologias de produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitdria lacuna cientifica ou tecnoldgica que precise de
aprofundamento técnico-cientifico;

Emitir parecer circunstanciado e produzir material técnico-cientifico
relacionados a atuacdo regulatéria em registro de medicamentos e anuéncia de
pesquisa clinica;

Cumprir os prazos fixados e os requisitos técnicos estipulados para a realizagao
dos trabalhos, estando a entrega final do trabalho condicionada ao cumprimento
das regras estabelecidas no ambito da Camara Técnica;

Participar, a convite da Anvisa, de seminarios, reunides, grupos de trabalho ou
qualquer outro tipo de evento que busque a discussdo ou dissemina¢do de
conhecimento técnico-cientifico;

Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, matérias que Ihes forem distribuidas,

podendo valer-se de assessoramento técnico e administrativo, observado o
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Termo de Compromisso de Confidencialidade e a Declaragdo de Conflitos de
Interesse previstos na Portaria n2 693, de 2020;

Coordenar grupo de trabalho instituido no ambito da Cateme, quando assim for
designado;

Preencher e assinar o Termo de Referéncia e o Termo de Compromisso de
Confidencialidade e de Declaragdo de Conflitos de Interesse, antes de sua
primeira participagdo nas reuniGes da Cateme;

Indicar, assim que tomar conhecimento da pauta de reunido da Cateme, os
impedimentos ou conflitos de interesse em relagdo a temas da pauta
apresentada.

Membro suplente Substituir o membro titular em suas auséncias e impedimentos, com excec¢do da
coordenacgdo de grupo de trabalho instituido no ambito da Cateme, pois esta
atividade é exclusiva dos membros titulares.

8. ACOES
8.1 ELEICAO DOS MEMBROS E COORDENADOR(A) DA CATEME

O diretor da Segunda Diretoria da Anvisa (Dire2) deve nomear os membros titulares e os suplentes, a
partir de indica¢cOes apoiadas em manifesta experiéncia profissional e notério saber nos temas a serem
tratados no ambito da Cateme.

O diretor da Dire2 deve indicar o coordenador da Cateme e seu substituto, bem como o secretario-
executivo e seu substituto, que serdo, obrigatoriamente, agentes publicos da Anvisa.

NOTA 1: A identificacdo de potenciais candidatos poderd ocorrer por meio de busca em bancos de
curriculos, como a Plataforma Lattes, por chamamento publico ou por indicacdo dos membros da Cateme.
Os profissionais podem ainda ser indicados pelo Diretor da Dire2 ou por consenso entre os gestores da
GGMED, GGBIO e Copec.

Os membros designados devem, além das obrigag¢des ja apontadas no art. 17 da Portaria n2 693, de 20 de
novembro de 2020, preencher e assinar o Termo de Referéncia (FORM-406.POP-F-ANVISA-104) e o Termo
de Compromisso de Confidencialidade e a Declaracdo de Conflitos de Interesse, disponivel no anexo B da
referida portaria, antes de sua primeira participacdo nas reunides da Cateme.

8.2 SITUAGCOES NAS QUAIS A CATEME PODERA SER CONVOCADA

A Cateme deve ser acionada para realizar estudos técnicos e emitir recomendacdes referentes ao registro
de medicamentos e produtos bioldgicos, principalmente quanto a sua eficdcia e seguranga. A participagao
da Cateme visa preencher lacunas de conhecimento da equipe de servidores, que, apesar de apta para o
processo de avaliacdo, se depara com a necessidade de avaliar inovac¢des tecnoldgicas recentes, além de
dificuldades com a avalia¢do da relagdo beneficio-risco dos medicamentos em alguns contextos de maior
urgéncia e necessidade de saude publica.

No ambito das lacunas de conhecimento, destaca-se que parte dos parametros a serem avaliados nos
processos de desenvolvimento clinico e registro de medicamentos demandam que o servidor tenha o
conhecimento especializado em temas diversos e, por vezes, emergentes. No que tange a pesquisa clinica,
os dossiés de desenvolvimento clinico de tecnologias cada vez mais inovadoras exigem novos
conhecimentos dos revisores, nos diversos campos das ciéncias médicas, epidemiologia e bioestatistica.
Os delineamentos de ensaios clinicos impdem alto grau de complexidade e inovagdo trazendo novos
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desafios a equipe técnica. Temas como esses podem consumir tempo maior de avaliagdo quando
comparados as tecnologias tradicionais.

Portanto, a Cateme, por reunir membros com conhecimentos especializados nos assuntos a serem objeto
de estudo (que fazem parte dos dossiés de medicamentos e produtos pendentes de decisdo) deve ser
convocada para suprir as lacunas de conhecimento e minimizar incertezas técnicas no processo de
regularizacao de produtos e servir de fonte de conhecimento e aprendizado entre os participes para o
cumprimento da missdo institucional da Anvisa.

8.3 PACTUAGAO DA AGENDA ANUAL

O coordenador da Cateme deve apresentar a proposta de calendario anual para as reunides ordinarias na
primeira reunido ordindria do ano.

O coordenador deve apresentar um cronograma e um plano semestral de trabalho, que serd objeto de
deliberacdo na primeira reunido semestral.

NOTA 2: A depender da relevancia e urgéncia das demandas, o cronograma e o plano de trabalho poderao
ser alterados pela Cateme ao longo das reunides.

NOTA 3: A critério do coordenador, com o objetivo de promover a integracdo dos membros da Cateme
entre si e com as praticas e rotinas de trabalho das UOs, podera ser realizada uma reunido anual
presencial, na sede da Anvisa no Distrito Federal.

A assessoria da UO a qual o secretario-executivo esta vinculado deve gerenciar o plano orgamentdrio com
estimativas de gastos com didrias e passagens dos membros da Cateme e verificar a disponibilidade
orcamentdria e financeira para o exercicio em curso.

NOTA 4: As despesas dos membros da Cateme para participacdo das reuniGes e das atividades para as
quais forem designados serdo custeadas pela Dire2.

8.4 PREPARACAO DA PAUTA DE REUNIAO

O coordenador, a partir dos encaminhamentos do plenario da Cateme, e os gestores da DIRE2, da COPEC,
GGBIO e da GGMED, devem propor os assuntos a serem deliberados pela Cateme por meio do canal da
equipe Cateme “Interno (discussdes Anvisa)” no aplicativo Microsoft Teams, o qual tem o seguinte
enderego: “Interno _discussdes Anvisa_ - CATEME 0b82a779.anvisa.gov.br@br.teams.ms”.
O secretdario-executivo deve propor a pauta da reunido ao coordenador e seu suplente com antecedéncia
minima de quatro semanas da reunido ordindria, a partir da lista de assuntos gerados pelo aplicativo,
obedecendo sua ordem, e dos assuntos que ficaram pendentes das reuniGes anteriores da Cateme,
conforme das atas de reunido. A pauta deve conter, entre outros pontos:
a. A aprovagdo de atas das reunides anteriores, se houver;
b. As demandas a serem apreciadas e deliberadas na reunido, incluindo aquelas que serdo
retomadas de reunides anteriores, se houver;
c. Os processos de registro e pds-registro ou de pesquisa clinica a serem apreciados,
apresentando justificativa técnica de sua aprecia¢do e a forma de acesso ao conteldo destes
processos.
O secretario-executivo deve enviar a pauta de reunido ao coordenador e seu suplente por meio do canal
da equipe Cateme “Interno (discussdes Anvisa)” no aplicativo Microsoft Teams.
O coordenador deve aprovar ou sugerir modificagdes e inclusGes na pauta da reunido no prazo de quatro
dias, contados do envio da minuta de pauta pela Secretaria-Executiva, no mesmo canal do Teams utilizado
para o envio da pauta.
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8.5 PREPARAGCAO ADMINISTRATIVA DA REUNIAO

Com antecedéncia minima de quinze dias da reunido ordindria, o secretdrio-executivo deve enviar o
convite da reunido aos membros, contendo:

e Dia, hora e local da reunido, enviando o link, caso a reunido seja virtual ou presencial, com
possibilidade de participacao virtual;

e Pauta da reunido, com os respectivos subsidios para apreciacao e manifestacao;

e Alerta aos membros e convidados, quanto a necessidade de declarar impedimentos ou conflitos
de interesse sobre qualquer tema ou demanda a ser tratado na reunido.

NOTA 5: No caso de reunibes presenciais, a convoca¢dao dos membros ocorrerda com a antecedéncia
minima de sessenta dias.

NOTA 6: O membro convidado deve comunicar a impossibilidade de comparecer a reunido no prazo
maximo de cinco dias apds o recebimento do convite, de modo a viabilizar a convocac¢do imediata de um
membro suplente.

NOTA 7: Para efeitos do art. 16, lll, da Portaria 693, de 20 de novembro de 2020 (destituicdo por
acumulacdo de faltas ndo justificadas), sera considerada justificada a auséncia de membro, titular ou
suplente, convocado com menos de dez dias de antecedéncia para a reuniao.

8.6 CONVOCAGAO DE MEMBROS SUPLENTES

O secretario-executivo deve convocar os membros suplentes para as reunides nas auséncias e
impedimentos dos membros titulares, observando a correlagdo entre titulares e suplentes, a ser
deliberada em reunido.

O coordenador deve pautar o ajuste da correlagdo entre titulares e suplentes na reunido subsequente a
qualguer modificagdo na composi¢cdo da Cateme.

Os membros suplentes poderdo participar das reunides da Cateme mesmo quando ndo forem
convocados, sem direito a voto.

8.7 CONDUCAO DA REUNIAO

Antes de iniciar a aprecia¢do e deliberacdo sobre os temas e demandas, o coordenador deve confirmar a
presenca da maioria absoluta (cinquenta por cento mais um) dos membros, titulares ou suplentes. Sem a
presenca da maioria absoluta, ndo podera haver votacdo valida na reunido.

O coordenador poder3, a seu critério, designar um membro entre os presentes na reunido para elaborar
a ata, desenvolver um tema da pauta ou ficar responsavel por dar tratamento, conforme estabelecido na
reunidao, a uma demanda apresentada.

No inicio da reunido, o secretdrio-executivo deve habilitar a lista de presencga automatica para reunides
do Microsoft Teams.

No caso das reunides presenciais, a lista de presenca poderd ser assinada em meio fisico (Folha de
presenca).

NOTA 8: As reunides virtuais serdo realizadas por meio do aplicativo Microsoft Teams, seguindo o modelo
“Compromisso Virtual”, de modo a controlar o momento de entrada dos convidados na reunido.

O secretario-executivo deve configurar o aplicativo para gravar a reunido e realizar a transcri¢cdo
automatica das falas, a qual serd enviada ao relator responsavel por redigir a ata da reuniao.




174
175

176
177

178
179
180
181
182
183
184
185
186
187
188
189
190
191

192
193
194

195
196

197
198
199
200

201

202
203

204
205

206
207
208

209
210

' PROCEDIMENTO OPERACIONAL Data de Efetividade:
ol l— FINALISTICO 01/03/2024
[
F
I Identificador: Versao: |Folha: |Data para Revalidagao:
ANVISA POP-F-ANVISA-104 00 7 01/03/2027
Titulo: PROCEDIMENTOS PARA AS REUNIOES DA CATEME

NOTA 9: As decisdes serdo tomadas por vota¢do, por maioria simples dos presentes. O coordenador e o
secretdrio-executivo da Cateme ndo terdo direito a voto.

8.8 REGISTRO DA REUNIAO
O secretario-executivo deve registrar em ata:

e a declaracdo de impedimento, feita por membros e convidados em decorréncia de conflitos de
interesses;

e demandas apreciadas e deliberadas e que atenderam ao requisito da maioria simples;

e demandas apreciadas e deliberadas que ndo alcancaram a maioria simples, as quais deverdo ser
incluidas na pauta da prdoxima reunido, para serem novamente discutidos e votadas, se
necessario;

e 0 numero de votos contra ou a favor, podendo também ser registrado, a pedido do membro, a
motivagdo do voto;

e declaracdo de abstencdo dos membros, a qual deverd ser documentada, assinada, de preferéncia
eletronicamente, e encaminhada por e-mail;

e a entrega de relatérios especificos e demais documentos, devidamente assinados pelos
membros;

e instituicdo dos GTs; e

e 0s relatérios dos GTs.

O secretdrio-executivo deve anexar ao processo SEl especifico, reiniciado a cada ano, pautas, atas,
apresentagdes utilizadas nas reunides, declaragdes de conflito de interesse relacionadas aos temas e
demandas apreciadas e deliberadas e todos os documentos produzidos no ambito da Cateme.

NOTA 10: As atividades dos GTs e os documentos especificos gerados serdao anexados em um processo
SEl distinto, vinculado ao processo da Cateme.

Além do processo SEl, o secretdrio-executivo devera criar uma equipe no aplicativo Microsoft Teams
dedicada a Cateme, da qual farao parte os membros, o coordenador e seu suplente, o secretdrio executivo
e seu suplente, onde serdo armazenadas as gravagdes das reunides, as transcri¢des e a lista de presenga
automatica, gerada pelo préprio aplicativo.

NOTA 11: Sera criado um canal na equipe para cada grupo de trabalho.
O responsavel pela gravacdo da reunido deve configurar, no aplicativo utilizado para a gravacdo, a data

de expiracdo como “indefinida”.

O secretdrio-executivo deve enviar a minuta da ata de reunido para a leitura, considera¢Ges e posterior
aprovacdo dos participantes da reunido, que deverdo assinar sua versao final.

Os membros devem aprovar ou apresentar seus comentarios, retificacGes e emendas a ata a Secretaria-
Executiva, no prazo de cinco dias, por meio do canal especifico no aplicativo Microsoft Teams.
8.9 REGISTRO E ACOMPANHAMENTO DAS DECISOES E PROJETOS

O secretdrio-executivo deverd elaborar as atas das reunides, a partir das delibera¢des e encaminhamentos
do plenario da Cateme e da Dire2.
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O secretario-executivo, uma semana antes da préxima reunido agendada, deve monitorar a execugao das
acOes pactuadas e atribuidas aos membros.

8.10 PUBLICAGAO DE ATAS

No més de janeiro de cada exercicio, o secretario-executivo deve enviar um relatério anual das atividades
da Cateme a Dire2, demonstrando os resultados dos trabalhos desenvolvidos no exercicio anterior.

NOTA 12: A disponibilizacdo de informagbes sobre as discussGes em curso no ambito da Cateme,
obrigatoriamente, deverd ser submetida a prévia autorizacdo da Dire2, observando-se as normas de
acesso a informacdo e de protecdo de dados.

8.11 CONVIDADOS: CONVITE E PAGAMENTO DE DESLOCAMENTO

O coordenador deve decidir sobre o convite a profissionais que ndo sejam membros da Cateme para a
participagao nas reunides.

Os convidados devem apresentar o compromisso de sigilo e a declaracao de conflitos de interesses.

O secretdrio-executivo deve elaborar o convite na forma de carta-convite, a ser enviada pelo e-mail da
Cateme.

NOTA 14: Preferencialmente, o convidado que residir em estado federativo diverso do local da reunido
participara da mesma de forma virtual. Caso a presenca fisica seja imprescindivel, é necessario seguir os
procedimentos e requisitos para emissao de passagens e didrias previstos nos regulamentos da Anvisa.

8.12 INSTITUICAO DE GRUPOS DE TRABALHO (GT)

O coordenador da Cateme deve decidir sobre a instituicdo de até trés GTs simultaneos para tratamento
de demandas especificas, definindo o quantitativo maximo de membros e a duracdo dos trabalhos, que
nado podera ser superior a um ano.

O coordenador da Cateme deve designar o coordenador do GT, que devera ser membro titular da Cateme.

O coordenador do GT deve decidir sobre a participacdo de convidados, resguardado o compromisso de
sigilo e a declaracgdo de conflitos de interesses.

O coordenador do GT deve apresentar os resultados dos trabalhos do grupo aos membros da Cateme por
meio de relatdrio anexado e registrado em ata.

O secretario-executivo deve fornecer o apoio técnico-administrativo e logistico necessario para o
funcionamento dos GTs.

8.13 DISPOSIGOES FINAIS

A Dire2, quando solicitada pelo coordenador da Cateme, pode requerer junto a Coordenagao de Eventos
e Cerimonial (Cevec), a emissdo de Declaracdo de Participacdo no exercicio das fungdes previstas nesta
norma para os membros da Cateme, desde que comprovada frequéncia as reunides no periodo solicitado.

9. FORMULARIOS RELACIONADOS

FORM-405.POP-F-ANVISA-104 — Modelo de Declaragao de abstengdo em votagao
FORM-406.POP-F-ANVISA-104 — Modelo de TR

FORM-407.POP-F-ANVISA-104 — Modelo de Convite membro
FORM-408.POP-F-ANVISA-104 — Modelo de Convite convidado
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FORM-409.POP-F-ANVISA-104 — Modelo de Convite Reunido
FORM-410.POP-F-ANVISA-104 — Modelo de Pauta Reunido
FORM-411.POP-F-ANVISA-104 — Modelo de Ata Reunido
FORM-412.POP-F-ANVISA-104 — Modelo de Apresentacdo
FORM-413.POP-F-ANVISA-104 — Modelo de Convite GT

10. HISTORICO
Versao Item Alteracdo
00 N/A Emiss3o inicial
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