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- ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 15/2022

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n® 25351.913205/2022-11

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
o Decreto da Presidéncia da Republica, de 4 de novembro de 2020, e a Resolugao de Diretoria Colegiada —
RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e promulga o Regimento Interno, convoca a

Diretoria Colegiada para Reunidao Ordinaria Publica:

Data: 17/8/2022
Horario: 13h

Local: a reunido sera realizada por meio de videoconferéncia, conforme o Decreto n? 10.416, de 7 de julho

de 2020.

ATENCAO:

O prazo para inscricdao e envio de manifestacdes orais e de requerimentos de sigilo sobre itens da pauta

publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 12 (doze) de agosto.

As instrucdes e orientacles para assistir a transmissdo da reunido, assim como para as inscri¢cdes, envio

de videos e requerimentos, constam no item VIII desta pauta.

Solicitamos especial aten¢do a alinea "q", sobre a apreciacao e deliberagdo de recursos administrativos,
incluida em virtude da publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de

2021, prorrogada pela RDC n? 683, de 12 de maio de 2022.

OBSERVACAO:
Esta versdo possui a seguinte alteragdo com relagdo a pauta originalmente publicada em 10/08/2022:
- Retirar de pauta o item relativo ao processo 25351.902929/2019-34.

- Alteragao no horario da reuniao.

OBSERVACAO 2:

Informa-se que, além dos itens constantes na pauta originalmente publicada em 10/08/2022, serdo
levados para deliberagao os itens abaixo:

- Proposta de abertura de processo regulatério e de Resolugao de Diretoria Colegiada para dispor sobre
a dispensa, em carater excepcional e tempordrio, do registro e sobre os requisitos para autorizagao
excepcional de importa¢ao de medicamentos e vacinas, adquiridos pelo Ministério da Satide do Brasil
na prevencao ou tratamento da Monkeypox, em virtude da emergéncia de saude publica de
importancia internacional. Processo: 25351.921269/2022-96.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

N3o ha item a deliberar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO
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2.1. Abertura de Processo Regulatoério:

2.1.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.912315/2022-66
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para estabelecer os
procedimentos temporarios e extraordinarios para avaliagao abreviada das peti¢cdes de
registro e altera¢cdes ou mudancas pdés-registro de medicamentos e produtos bioldgicos
protocoladas na Anvisa apds a vigéncia da Lei n2 13.411, de 28 de dezembro de 2016.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 8.36 - Aproveitamento de analise realizada
por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de regularizacdo de
produtos no ambito da GGMED.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Publica (CP) para enfrentamento de situagdo de urgéncia e dispensa do Monitoramento e
da Avaliacdo do Resultado Regulatério (M&ARR) por ser ato normativo de vigéncia
temporaria e para o qual a realizagdao de M&ARR se caracteriza como improdutiva e por
ser ato normativo de carater excepcional e para o qual a realizacdo de M&ARR representa
o0 emprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos causados pela norma.

2.1.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.917416/2020-61
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdrio para alterar a Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 456, de 17 de dezembro de 2020, que dispde sobre as
medidas a serem adotadas em aeroportos e aeronaves, em virtude da publicacdo da
Portaria GM/MS n2 913, de 22 de abril 2022, do Ministro de Estado da Saude, que
declara o encerramento da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
(ESPIN) em decorréncia da infec¢do humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV).
Area: GGPAF/DIRES
Agenda Regulatdéria 2021-2023: N3o é projeto regulatdrio da Agenda.
Excepcionalidade: N3o é projeto da Agenda, dispensa de Analise de Impacto Regulatorio
(AIR) para enfrentamento de situacdo de urgéncia e por reduzir exigéncias, obrigacoes,
restricbes, requerimentos ou especificacGes com o objetivo de diminuir os custos
regulatérios; dispensa de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacdo de
urgéncia e por ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas; dispensa de Monitoramento e
Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR) por ser ato normativo de vigéncia
temporaria e de carater excepcional.

2.1.3
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.907868/2022-05
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdrio para alterar a Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 72, de 29 de dezembro de 2009, que dispde sobre o
Regulamento Técnico que visa a promocdo da salde nos portos de controle sanitario
instalados em territdrio nacional, e embarcagbes que por eles transitem.
Area: GGPAF/DIRES
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 10.13 - Controle sanitario de portos e
embarcacdes (revisdo da RDC 72/2009).
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para disciplinar
direitos ou obrigacdes definidos em norma hierarquicamente superior que nao permite,
técnica ou juridicamente, diferentes alternativas regulatdrias, dispensa de CP por se
tratar de processo com circunstancias em que a realizacao de CP se mostra improdutiva e
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de M&ARR por se tratar de situacdo especifica e pontual, para a qual a realizagdo de
M&ARR representa emprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos
esperados com o ato normativo.

2.2. Anadlise de Impacto Regulatoério:

2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.490309/2009-41
Assunto: Relatério de Andlise de Impacto Regulatério sobre Procedimentos para
regularizacdo de alimentos e embalagens.
Area: GEREG/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 3.8 - Modernizagdo do marco regulatério,
fluxos e procedimentos para regularizacdo de alimentos.

2.3. Consulta Publica:

23.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.928808/2021-37
Assunto: Proposta de Consulta Publica para Instru¢do Normativa que estabelece as
modalidades e os critérios aplicados para o procedimento otimizado de analise, em que
se utiliza das andlises conduzidas por Autoridade Regulatdria Estrangeira Equivalente
(AREE) ou por Organismo Internacional Estratégico (OIE) para fins de regularizacdo de
medicamentos, insumos farmacéuticos ativos (IFA) e produtos bioldgicos em territdrio
nacional.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdéria 2021-2023: Projeto 8.36 - Aproveitamento de analise realizada por
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de regularizacao de produtos no
ambito da GGMED.

2.3.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.490309/2009-41
Assunto: Proposta de Consulta Publica para Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde
sobre a regularizacao de alimentos e embalagens sob competéncia do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS) destinados a oferta no territério nacional.
Area: GEREG/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 3.8 - Modernizacdo do marco regulatério,
fluxos e procedimentos para regularizacdo de alimentos.

233
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.490309/2009-41
Assunto: Proposta de Consulta Publica para Instrucdo Normativa que estabelece a forma
de regularizacdo das diferentes categorias de alimentos e embalagens, e a respectiva
documentacdo que deve ser apresentada.
Area: GEREG/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 3.8 - Modernizacdo do marco regulatério,
fluxos e procedimentos para regularizacdo de alimentos.
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2.4. Instrumento Regulatodrio:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Sitio Eletronico da Anvisa, a partir
de trés (3) dias de antecedéncia da data da Reunido, na pagina de Acompanhamentos de
temas (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-
2020/temas/minutas-previas).

24.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.911775/2022-77
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para alteracdo das Monografias dos
Ingredientes Ativos A26 —Azoxistrobina, A41 — Amicarbazona, B55 — Benzoato de
Emamectina, D36 — Difenoconazol, F26 - Fomesafem, G02 - Glifosato, LO5 —

Lufenurom, P21 — Propiconazol, P65 — Pidiflumetofem, S13 — S-Metolacloro, T79 —

Tiafenacil, na Relacdo de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da IN n2 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Ndo é projeto regulatério da Agenda (Atualizagdo
Periddica).

2.4.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.911258/2022-06
Assunto: Proposta de Instru¢gdo Normativa - IN para inclusdo da Monografia do
ingrediente ativo E33 - Espiropidiona, na Relagao de Ingredientes Ativos de Agrotodxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da IN n2 103, de 19 de
outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: Ndo é projeto regulatério da Agenda (Atualizagdo
Periddica).

243
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.912315/2022-66
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que estabelece os procedimentos
temporarios e extraordindrios para avaliacdo abreviada das peticGes de registro e
alteracdes ou mudancas pods-registro de medicamentos e produtos bioldgicos
protocoladas na Anvisa apds a vigéncia da Lei n? 13.411, de 28 de dezembro de 2016.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 8.36 - Aproveitamento de analise realizada
por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de regularizacdo de
produtos no ambito da GGMED.

24.4
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.917416/2020-61
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a RDC n2 456,
de 17 de dezembro de 2020, que dispde sobre as medidas a serem adotadas em
aeroportos e aeronaves, em virtude da publicacdo da Portaria GM/MS n2 913, de 22 de
abril 2022, do Ministro de Estado da Saude, que declara o encerramento da Emergéncia
em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infeccdo humana
pelo novo coronavirus (2019-nCoV).
Area: GGPAF/DIRES
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.4.5
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Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.907868/2022-05

Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a RDC n2 72, de
29 de dezembro de 2009, que dispde sobre o Regulamento Técnico que visa a promoc¢ao
da saude nos portos de controle sanitario instalados em territério nacional, e
embarcagdes que por eles transitem.

Area: GGPAF/DIRE5

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 10.13 - Controle sanitdrio de portos e
embarcacdes (revisdo da RDC 72/2009).

I1l. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1.DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.2 Assunto da GGFIS

3.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Vida Forte Industria e Comércio de Produtos Naturais
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo: 25351.520262/2020-99
Expediente: 2210191/21-8
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJIO n? 13/2021, realizada em 28/4/21, item 2.2.13. Aresto n? 1.426, de
28/4/2021, publicado no DOU n2 79, de 29/4/2021.
-SJO n% 2/2022, realizada em 26/1/22, item 3.2.10.
- ROP 14/2022, item 3.2.1.6, a recorrente solicitou que o item fosse tratado em
reunido publica, conforme o artigo 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
522, de 23 de junho de 2021.

3.3. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
3.3.9 Assunto da GGTPS

3.3.9.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: New Desc Industria Descartaveis Médicos e Hospitalares Ltda. ME
CNPJ: 03.720.369/0001-67
Processo: 25351.824413/2021-66
Expediente: 8516771/21-1
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 39/2021, realizada no dia 17/11/2021, item 2.3.13. Aresto n? 1.471, de
17/11/2021, publicado no DOU n? 216, de 18/11/2021.
-SJO n? 2/2022, realizada no dia 26/01/2022, item 3.3.26.

3.3.9.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: New Desc Industria Descartaveis Médicos e Hospitalares Ltda ME
CNPJ: 03.720.369/0001-67
Processo: 25351.824397/2021-10
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Expediente: 8516772/21-7

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 39/2021, realizada no dia 17/11/2021, item 2.3.12. Aresto n2 1.471, de
17/11/2021, publicado no DOU n? 216, de 18/11/2021.

-SJO n% 2/2022, realizada no dia 26/01/2022, item 3.3.25.

3.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.4.11 Assunto da GGPES

34.11.1
Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota
Recorrente: F. B. J.
SIAPE: 1493584
Processos: 25752.938216/2020-20 (SEl); 25351.036063/2022-69 (Datavisa)
Expedientes: 1709890 (SEl); 0274709/22-8 (Datavisa)
Area: GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 39/2021, realizada no dia 17/11/2021, item 2.4.02. Aresto n2 1.471, de
17/11/2021, publicado no DOU n? 216, de 18/11/2021.
-SJO n?1/2022, realizada no dia 19/01/2022, item 3.4.02.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

4.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
4.2.2 Assunto da GGFIS
4.2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Ortom Industria Textil Ltda.
CNPJ: 04.890.798/0001-45
Processo: 25351.907703/2022-25
Expediente Efeito Suspensivo: 1422333/22-3

Expediente Recurso: 4334166/22-9
Area: CPROC/GGREC

V. REVISAO DE ATO

N3o ha item a deliberar.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANCA E GESTAO
N3o ha item a deliberar.

VII. RECOMENDAGOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA

N3o ha item a deliberar.
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VIIl. ORIENTAGOES ACERCA DAS REUNIOES DA DICOL E SOBRE A PAUTA:

a) Os procedimentos relacionados as reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria constam do Regimento Interno da Anvisa, publicado pela RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
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://gov.br/anvisa. As gravagdes das reunides continuardo disponiveis no Portal apds o
encerramento: Portal da Anvisa > Composicdo > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria > Videos;

c) Ndo é necessaria a inscricdo prévia para assistir a transmissdo da reunido pela web;

d) A presenca no local da reunido serd exclusiva aos profissionais (servidores e terceirizados) diretamente
envolvidos nos trabalhos das reunioes;

e) A manifestacdo oral em itens de regulacdo ou recursos requerem inscricdo prévia, que deve ser
encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL por meio do endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 12 (doze) de agosto de
2022. As inscri¢des recebidas fora do prazo ndo serdao conhecidas por intempestividade;

f) Alinscricdo deve informar o item da pauta ao qual se refere e o nome do responsavel pelo uso da palavra;
g) No caso dos recursos em Uultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou seus
representantes legais poderdo se inscrever para manifestacdo oral em reunides da Dicol;

h) As manifestacOes orais se dardo somente por meio de video gravado, com duracdao de até 3 (trés)
minutos, tamanho mdximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados para endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 12 (doze) de agosto de
2022. Os videos recebidos fora do prazo serdo considerados intempestivos. Poderao 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 grava¢dao do video na posicdo horizontal, em ambiente iluminado, evitando
contraluz e a utilizagdo de microfone.

i) A politica de seguranca da Anvisa ndo permite acesso as plataformas de armazenamento em nuvem
(Google Drive, Dropbox, Wetransfer, etc), portanto ndo serdo conhecidos os videos encaminhados nesse
tipo de servico de armazenamento.

j) Relativamente as manifestacdes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de efeito
suspensivo e de revisdao de ato é necessario o envio, para enderego eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br,
de cépia de documento de identificacdo pessoal e de procuracdo reconhecida em cartdrio que o qualifica
como representante da recorrente.

k) Os videos das manifestacdes orais recebidos tempestivamente e no formato e tamanho acima
indicados serao 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 serd publicizado no portal da Anvisa, na pagina das Reunides da Diretoria Colegiada, em processos
deliberados, salvo as que tiverem o sigilo aprovado.

I) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 12 (doze) de agosto de
2022. O requerimento deve identificar o nimero do item de pauta, bem como motivar a solicitacdo de
sigilo. Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serdo conhecidos por intempestividade;

m) Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido presencial. O
recurso que tiver seu requerimento de sigilo aprovado serd julgado em sessdo reservada da Diretoria
Colegiada. Via de regra, a sessao reservada é realizada apds a sessao publica.

n) Caso a recorrente queira acompanhar a deliberacdo do item na sessdo sigilosa, devera ser encaminhada a
solicitagdao para o e-mail dicolpublica@anvisa.gov.br nos prazos estipulados na letra "e" desta pauta. Sera
permitido o acesso a sessdo sigilosa para 1 (um) representante legal da recorrente, ou da pessoa designada
por ele, e 1 (um) advogado/procurador, sendo necessario o envio de um Termo de Confidencialidade e n3o-
divulgacdo, a ser disponibilizado pela Anvisa, devidamente assinado, por estes, para o e-mail acima
mencionado. Sé sera permitido o ingresso e a permanéncia na sessao virtual durante a deliberacdo do item
especifico. O ingresso na sessdo sigilosa se da para simples acompanhamento do julgamento, ou seja, na
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qualidade de ouvinte, ndo sendo permitida qualquer manifestacao dos representantes da recorrente. O link
enviado para acesso a sessao sigilosa ndo pode ser repassado a outrem.

0) Apdbs aprovagao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides da Diretoria Colegiada serao
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composi¢cdao > Diretoria Colegiada > Reunides da
Diretoria Colegiada> Atas das reunides;

p) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL disponibilizara, em até 48 horas apds a realiza¢do da
reunido, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria Colegiada >
Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados;

g) Em razdo da publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de 2021, que
dispde sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos, em Ultima instancia, por meio de
Circuito Deliberativo (CD), em virtude da situacdao de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
decorrente do surto do novo coronavirus - SARS-CoV-2, prorrogada pela RDC n? 683, de 12 de maio de
2022, os recursos administrativos constantes da pauta ndao mais serdo julgados em reunido presencial, mas
por meio da coleta de votos dos Diretores em meio eletronico. As empresas deverdao observar o prazo
estipulado nas alineas "e" e "I" para o envio de manifestagao oral, pedidos de sigilo, retiradas de pauta
e de deliberagdo do recurso em Reunido Publica ou Interna, por meio do enderego
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br. Ao fim da votacdo em CD, a SGCOL publicard o extrato
da deliberagdo e o voto no Portal da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-
colegiada/reunioes-da-diretoria/circuitos-deliberativos), exceto para os recursos sigilosos, que terdo apenas
o extrato publicado.

1
Sel ¢
assinatura
eletrnica

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral
da Diretoria Colegiada, em 15/08/2022, as 12:26, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
= informando o cddigo verificador 2006174 e o cédigo CRC DFA7375D.
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