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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 011/2018

PAUTA DE REUNIAO

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢cbes que
lhe conferem o decreto de nomeagao de 20 de julho de 2015, da Presidenta da Republica,
publicado no Diario Oficial da Unido de 21 de julho de 2015, a Portaria GM/MS 1.016, de 20
de julho de 2015, publicada no DOU de 21 de julho de 2015 e tendo e em vista o disposto
art. 12 da RDC 61, de trés de fevereiro de 2016, publicada no DOU de cinco de fevereiro de
2016, e da RDC 209, de 17 de janeiro de 2018, publicada no DOU de 19 de janeiro de 2018,
e de acordo com a Portaria 616, de 24 de abril de 2012, convoca a Diretoria Colegiada para
Reunido Ordinaria Publica:

Data: 15.05.2018

Horario: 10h00

Local: Sala de Reunides da Diretoria Colegiada - Térreo, Bloco e, Sede da Anvisa: Setor
de Industria e Abastecimento (SIA) trecho 5, area especial n2. 57— Brasilia/DF

Orientagbes sobre sustentacbes orais, requerimentos de apreciagdo em sigilo,
acompanhamento da reunido, entre outras informagoes, estdo dispostas ao final da pauta

(procedimentos atualizados pela RDC 220/2018, de 09.03.2018).

Esta versdo possui as seguintes alteragées em relagdo a pauta originalmente publicada:

- Item 3.1.7.3: incluséo de item mantido na ROP 10/2018;
- Item 3.3.7.2: retirado de pauta.
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I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: N3o hd item a deliberar.
Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1. Proposta de Iniciativa: Nao ha item a deliberar.

2.2. Proposta de Consulta Publica:

2.2.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.458884/2013-19
Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo
T30 - TIODICARBE, contido na Relagao de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Area: GGTOX

2.2.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.912773/2018-19
Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo
B40 - BEAUVERIA BASSIANA na relagcdao de monografias dos ingredientes ativos de
agrotdxicos, domissanitarios e preservantes de madeiras, publicada por meio da
Resolucdo - RE N2 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.
Area: GHCOS/COSAN

2.2.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.912783/2018-54
Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolucdo para o ingrediente ativo
P34 - PIRIPROXIFEM na relacdo de monografias dos ingredientes ativos de
agrotdxicos, domissanitarios e preservantes de madeira, publicada por meio da
Resolucdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.
Area: GHCOS/COSAN
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2.2.4
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.912605/2018-23
Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolucdo para o ingrediente ativo
T48 — TIAMETOXAM na relacdo de monografias dos ingredientes ativos de
agrotdxicos, domissanitarios e preservantes de madeira, publicada por meio da
Resolucdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.
Area: GHCOS/COSAN

2.3. Proposta de Resolug¢ao da Diretoria Colegiada (RDC): Ndo hd item a deliberar.

2.4 Outros Assuntos de Regulagao:

24.1
Relator: Renato Alencar Porto
Processo SEI: 25351.329429/2016-38
Monitoramento da Agenda Regulatdéria 2017/2020
Area: GGREG

2.4.2
Relator: Renato Alencar Porto
Retorno de Vistas do Diretor William Dib
Processo SEI: 25351.909449/2018-13
Proposta de Portaria que dispOe sobre as diretrizes e os procedimentos gerais para
Melhoria da Qualidade Regulatdria no ambito da Anvisa.
Area: GGREG
- ROl 003/2018: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresenta¢éo
realizada pela Servidora Gabrielle Troncoso, Gerente-Geral de Regulamentacgdo e
Boas Prdticas Regulatdrias (GGREG) e discutiu o assunto.
- ROP 008/2018: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacdo
realizada pela Servidora Gabrielle Troncoso, Gerente-Geral de Regulamentacgdo e
Boas Prdticas Regulatorias (GGREG), e concedeu vistas do processo ao Diretor
William Dib.
- ROP 010/2018: mantido em pauta.

2.5 PetigOes e Solicitagdes a Diretoria Colegiada: Ndo ha item a deliberar.
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lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1 - Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

3.1.1. Recursos GGALI: Ndo ha item a deliberar.

3.1.2. Recursos CCOSM/GHCOS: N3o ha item a deliberar.
3.1.3. Recursos COSAN/GHCOS: N3o ha item a deliberar.
3.1.4. Recursos GGTPS: N3o ha item a deliberar.

3.1.5. Recursos GGFIS:

3.15.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Cimed Industria de Medicamentos Ltda
CNPJ: 02.814.497/0001-07
Processo: 25351.003437/2010-91
Expediente: 0573457/14-6
Corif

3.1.5.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Prati, Donaduzzi & Cia Ltda
CNPJ: 73.856.593/0001-66
Processo: 25351.461520/2011-05
Expediente: 0890142/14-2
Corif

3.1.5.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: AAMED Comércio de Equipamentos Ltda.
CNPJ: 10.238.563/0001-76
Processo:25351.422658/2016-65
Expediente: 1734134/17-5
Coare

3.1.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o ha item a deliberar.
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3.1.7. Recursos GGMED:

3.1.7.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.177317/2012-91
Expediente: 0842865/15-4
Corec

3.1.7.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Medley Farmacéutica Ltda
CNPJ: 10.588.595/0007-97
Processo: 25351.697852/2014-95
Expediente: 2326835/17-2
Corec

3.1.7.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Novartis Biociencias S.A.
CNPJ: 56.994.502/0001-30
Processo: 25000.012451/87
Expediente: 2179249/17-6

Corec

-ROP 010/2018 (3.1.7.4): Recurso apreciado em sessdo reservada conforme requerimento
de sigilo aprovado. Sustentagdo oral realizada pelas Sras. Ana Izzo Escobar e Raquel A. C.
Moretti Baudon. Iltem mantido em pauta pelo relator.

3.1.8. Recursos GGPAF: N3o ha item a deliberar.

3.1.9. Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar.
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3.1.10. Recursos GGTOX:

3.1.10.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Allierbrasil Agronomia Ltda
CNPJ: 02.850.049/0001-69
Processo: 25351.148212/2014-01
Expediente: 0204485/18-4
Coart

3.1.10.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Allierbrasil Agronomia Ltda
CNPJ: 02.850.049/0001-69
Processo: 25351.664975/2013-81
Expediente: 0204493/18-5
Coart

3.1.11. Recursos GGGAF: N3o ha item a deliberar.

3.1.12. Recursos GGPES: N3o ha item a deliberar.
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3.2 — Diretor: RENATO ALENCAR PORTO

3.2.1. Recursos GGALI: N3o ha item a deliberar.

3.2.2. Recursos CCOSM/GHCOS: N3o ha item a deliberar.
3.2.3. Recursos COSAN/GHCOS: N3o ha item a deliberar.
3.2.4. Recursos GGTPS:

3.24.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Jodomed Comércio de Materiais Cirargicos Ltda
CNPJ: 78.742.491/0001-33
Processo: 25351.463872/2017-82
Expediente: 0288139/18-0
CRTPS

3.2.4.2
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Supermedy Importagao e Exportagao Eirelli - EPP
CNPJ: 08.308.147/0001-55
Processo: 25351.053644/2018-89
Expediente: 0199507/18-3
CRTPS

3.2.5. Recursos GGFIS:

3.25.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: RBR Importagao e Exportagao Eireli
CNPJ: 22.116.147/0002-65
Processo: 25351.735512/2017-98
Expediente: 0254790/18-2
Coare

3.2.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o ha item a deliberar.
3.2.7. Recursos GGMED:

3.2.7.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Sanval Comércio e Industria Ltda.
CNPJ: 61.068.755/0001-12
Processo: 25000.016087/88
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Expediente: 0062932/18-4
Corec

3.2.8. Recursos GGPAF:

3.28.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Euroart Comercio de Produtos de Beleza Ltda.
CNPJ: 03.448.548/0001-97
Processo: 25748.673059/2017-65
Expediente: 0171132/18-6
Coare

3.2.8.2
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Euroart Comercio de Produtos de Beleza Ltda.
CNPJ: 03.448.548/0001-97
Processo: 25748.673060/2017-90
Expediente: 0174581/18-6
Coare

3.2.8.3
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Euroart Comercio de Produtos de Beleza Ltda.
CNPJ: 03.448.548/0001-97
Processo: 25748.673062/2017-89
Expediente: 0171136/18-9
Coare

3.2.8.4
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: TAM linhas Aéreas S/A
CNPJ: 02.012.862/0001-60
Processo: 25761.005023/2007-12
Expediente: 746060/11-1
Corif

3.2.9. Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar.
3.2.10. Recursos GGTOX: N3o ha item a deliberar.
3.2.11. Recursos GGGAF: Ndo ha item a deliberar.

3.2.12. Recursos GGPES: N3o ha item a deliberar.
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3.3 — Diretor: WILLIAM DIB
3.3.1. Recursos GGALI:

3.3.1.1
Relator: William Dib
Recorrente: Nutrigold do Brasil Suplementos Alimenticios Ltda EPP
CNPJ: 06.609.348/0001-66
Processo: 25351.025798/2017-86
Expediente: 0078169/18-0
Corea

3.3.1.2
Relator: William Dib
Recorrente:Nutrigold do Brasil Suplementos Alimenticios Ltda EPP
CNPJ:06.609.348/0001-66
Processo: 25351.025725/2017-76
Expediente: 0078194/18-1
Corea

3.3.2. Recursos CCOSM/GHCOS: N3o ha item a deliberar.
3.3.3. Recursos COSAN/GHCOS:

3.3.3.1
Relator: William Dib
Recorrente: Protelim Industria Quimica de Prod. de Higiene e Limpeza Ltda - ME
CNPJ:01.178.126/0001-13
Processo: 25351.468498.2017-10
Expediente: 226797017-7
Corec

3.3.4. Recursos GGTPS:

3.3.4.1
Relator: William Dib
Recorrente: Casex Ind. de Plast Prods Medicos Hospitalares Ltda
CNPJ:78.746.773/0001-09
Processo: 25351.458366/2006-19
Expediente: 0137880/18-5
CRTPS
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3.3.4.2
Relator: William Dib
CNPJ: 73.297.509/0001-11
Processo: 25351.093789/2018-12
Expediente: 0217706/18-4
CRTPS

3.34.3

Relator: William Dib

Recorrente: Ethnos Industria e Comércio de Produtos Ortopédicos Ltda - EPP

CNPJ: 08.198.611/0001-06
Processo: 25351.045438/2018-03
Expediente: 0240981/18-0
CRTPS

3.3.5. Recursos GGFIS:

3.3.5.1
Relator: William Dib

Recorrente: M J P Matos e Cia Ltda (Farmageneric)

CNPJ: 07.474.658/0001-84
Processo: 25351.637463/2009-18
Expediente: 0694074/14-9

Corif

3.3.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o ha item a deliberar.
3.3.7. Recursos GGMED:

3.3.7.1
Relator: William Dib
Recorrente: Prati Donaduzzi & Cia Ltda
CNPJ: 73.856.593/0001-66
Processo: 25351.498066/2012-52
Expediente: 2168709/17-9
Corec

3.3.7.2

Item retirado de pauta por desisténcia expressa da recorrente.
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3.3.8. Recursos GGPAF: N3o ha item a deliberar.

3.3.9. Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar.

3.3.10. Recursos GGTOX: N3o ha item a deliberar.

3.3.11. Recursos GGGAF: Ndo ha item a deliberar.

3.3.12. Recursos GGPES: N3o ha item a deliberar.
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3.4 — Diretor: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

3.4.1. Recursos GGALI: N3o ha item a deliberar.

3.4.2. Recursos CCOSM/GHCOS: N3o ha item a deliberar.
3.4.3. Recursos COSAN/GHCOS: N3o ha item a deliberar.
3.4.4. Recursos GGTPS:

3.44.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicido de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda -ME
CNPJ: 04.967.408/0001-98
Processo: 25351.546167/2017-04
Expediente: 0109769/18-5
CRTPS

3.4.4.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Laboratérios B. Braun S/A
CNPJ: 31.673.254/0001-02
Processo: 25351.031551/2017-09
Expediente: 0258699/18-1
CRTPS

3.4.4.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Laboratérios B. Braun S/A
CNPJ: 31.673.254/0001-02
Processo: 25351.599346/2016-09
Expediente: 0258717/18-3
CRTPS

3.44.4
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Electric Ink Industria Comércio Importacao e Exportacao Ltda EPP
CNPJ: 08.244.232/0001-05
Processo: 25351.363168/2014-92
Expediente: 1293969/16-2
CRTPS
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3.4.5. Recursos GGFIS:

3.4.5.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Jade Transportes Eireli
CNPJ: 53.611.141/0008-83
Processo: 25351016981201895
Expediente: 0275325/18-1
Coare

3.4.5.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: M. G. Ribeiro Silva
CNPJ: 04.912.717/0001-60
Processo: 25351.618617/2009-71
Expediente: 1053133/14-5
Corif

3.4.5.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: 5 S Transportes e Logistica Farmaceutica Ltda EPP
CNPJ: 09.461.008/0002-00
Processo: 25351.559753/2017-24
Expediente: 2242475/17-0
Coare

3.4.5.4
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Transportadora Binacional Ltda
CNPJ: 77.945.368/0001-57
Processo: 25351.503409/2017-81v
Expediente: 2260945/17-8
Coare

3.4.5.5
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Prati, Donaduzzi & Cia Ltda
CNPJ:73.856.593/0017-23
Processo: 25351.343484/2017-58
Expediente: 2306361/17-1
Coare
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3.4.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o ha item a deliberar.
3.4.7. Recursos GGMED:

34.7.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Laboratério Teuto Brasileiro S/A.
CNPJ: 17.159.229/0001-76
Processo: 25351.004616/00-00
Expediente: 2233388/17-6
Corec

3.4.7.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Prati Donaduzzi & Cia Ltda.
CNPJ: 73.856.593/0001-66
Processo: 25351.384415/2012-07
Expediente: 2253314/17-1
Corec

3.4.8. Recursos GGPAF:
3.4.8.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Tam Linhas Aéreas S/A
CNPJ:02.012.862/0024-56
Processo: 25752.687655/2010-74
Expediente: 1490872/16-7
Corif
3.4.9 Recursos GGTAB: N3do ha item a deliberar.
3.4.10. Recursos GGTOX: N3o ha item a deliberar.
3.4.11. Recursos GGGAF: Ndo ha item a deliberar

3.4.12. Recursos GGPES: N3o ha item a deliberar.
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3.5 — Diretora: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.5.1. Recursos GGALI: N3o ha item a deliberar.

3.5.2. Recursos CCOSM/GHCOS: N3o ha item a deliberar.

3.5.3. Recursos COSAN/GHCOS:

3.5.3.1
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Fabrica de Sabdes Guarulhense Ltda
CNPJ: 28.930.295/0001-14
Processo: 25351.733246/2011-71
Expediente: 2014587/17-0
Corec

3.5.4. Recursos GGTPS:

3.5.4.1
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Gastro Comércio e Representa¢ées Comerciais de Equip. Medico
Hospittalares Ltda
CNPJ: 82.431.784/0001-77
Processo: 25351.371311/2016-41
Expediente: 0254793/18-7
CRTPS

3.5.4.2
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: MB Industria e Comércio de Produtos para Satde Ltda
CNPJ: 07.519.095/0001-01
Processo: 25351.226709/2017-18
Expediente: 0267126/18-3
CRTPS
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3.5.5. Recursos GGFIS:

3.5.5.1
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Douglas Felipe Alves da Cruz - ME
CNPJ: 25.053.767/0001-00
Processo: 25351.639207/2017-76
Expediente: 0047660/18-9
Coare

3.5.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o ha item a deliberar.
3.5.7. Recursos GGMED: N3o ha item a deliberar.
3.5.8. Recursos GGPAF:

3.5.8.1
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Ecomed Comércio de Produtos Médicos Ltda
CNPJ: 29.992.682/0001-48
Processo: 25752.218988/2012-00
Expediente: 2343068/16-8
Corif

3.5.8.2
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S/A
CNPJ: 33.009.945/0023-39
Processo: 25752.000152/2003-91
Expediente: 344529/11-1
Corif

3.5.8.3
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Torre Empreendimentos Rural e Construcao LTDA.
CNPJ: 34.405.597/0002-57
Processo: 25765.476938/2008-41
Expediente: 625812/08-3
Corif
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3.5.8.4
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: JR Higienizagao Ltda
CNPJ: 16.627.705/0001-73
Processo: 25761.383917/2011-92
Expediente: 0384331/15-9
Corif

3.5.9 Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar.

3.5.10. Recursos GGTOX: Ndo ha item a deliberar.
3.5.11. Recursos GGGAF: N3o ha item a deliberar
3.5.12. Recursos GGPES: N3ao ha item a deliberar.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
- N3o ha item a deliberar.

V. RECOMENDAGCOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.
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OBSERVACOES:

a. Os procedimentos relacionados as Reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Dicol constam do Regimento Interno - Rl da Anvisa publicado pela RDC
61 de 03 fevereiro de 2016 que “Aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e da outras providéncias”.

b. A reunido publica sera transmitida pela web em link divulgado no Portal da Anvisa —
http://portal.anvisa.gov.br. As gravagdes das reunides continuardo disponiveis no portal
apés o encerramento: Portal da Anvisa > Ultimas Noticias.

c. N3o é necessdria inscricdo prévia para assistir a transmissdo da reunido pela web, nem para

acompanhar a reunido presencialmente.

A manifestacdo oral em itens de regula¢do ou sustentacao oral em itens de recursos requer

inscricdo prévia que deve ser encaminhada a Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada —

Secol, por meio do endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, em até 02 (dois) dias

uteis da data da reunido. As inscri¢cOes recebidas fora do prazo ndo serdo conhecidas por

intempestividade.

e. Ainscricdo deve informar o item da pauta ao qual se refere e o nome do responsavel pelo
uso da palavra.

f. No caso dos recursos em ultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou
seus representantes legais poderao se inscrever para sustentagao oral, tanto em Reunides
Internas quanto em Reunides Publicas.

g. No dia da reunido, o representante que realizou inscricdo para sustentacdo oral (recursos)

deve apresentar o documento (original ou cdpia autenticada) da recorrente que o qualifica

como tal e o documento de identificacdo pessoal (original ou cépia autenticada). No caso
de procuracao, a original apresentada, ou sua copia, ficara em poder da Anvisa.

Requerimento de apreciagao em sigilo deve ser encaminhado para o endereco eletronico

dicolpublica@anvisa.gov.br em até 02 (dois) dias uteis da data da reunido. Deve

identificar o numero do item de pauta e motivar o requerimento.

i. Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido
presencial. O recurso que tiver seu requerimento aprovado podera ser julgado no final da
reunido em que foi pautado, em sessao reservada.

j- No momento da deliberacdo do item de pauta que teve seu requerimento de sigilo
aprovado, o acesso a sala de reunides somente serda permitido as partes e seus
procuradores, devidamente identificados.

k. A Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada — Secol poderd, em casos excepcionais, limitar
0 acesso e reservar os assentos da sala da reunido para garantir o bom andamento dos
trabalhos. Nesta excepcionalidade, a transmissao ao vivo sera realizada em local adjacente
a sala de reunides. E solicitado aos participantes das reunies presenciais que respeitem os
locais reservados a fim de evitar constrangimentos.

I. Apds aprovacdo pela Diretoria Colegiada, as Atas das Reunides serdo disponibilizadas no
Portal da Anvisa: Portal da Anvisa>Institucional>Diretoria Colegiada>Reunides da Diretoria.
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