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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO EXTRAORDINARIA

RExtra 004/2017

PAUTA DE REUNIAO

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que
lhe conferem o decreto de nomeagdo 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 3 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 5 de fevereiro de 2016, e
da RDC 161, de 08 de junho de 2017, publicada no DOU de 09 de junho de 2017, e de acordo
com a Portaria 616, de 24 de abril de 2012, convoca a Diretoria Colegiada para Reunido
Extraordinaria:

Data: 22.08.2017

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

Manifestacdo oral: os procedimentos para solicitagdo estéo definidos nos itens “c; d; e; f;
g e h” do campo “observa¢ées” ao final da pauta.
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I.ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: N3o ha item a deliberar.
Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:
2.1. Proposta de Iniciativa: Nao ha item a deliberar.
2.2. Proposta de Consulta Publica: Nao ha item a deliberar.
2.3. Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC): Ndo ha item a deliberar.
2.4 Outros Assuntos de Regulagao:

2.4.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo: 25351.048778/2012-10

Expediente: 0069455/12-0
Proposta de IN que trata da listagem dos medicamentos e membros da cadeia de

movimentacdo de medicamentos que fardo parte da fase experimental do SNCM,
conforme § 12 do Art. 52 da RDC 157/2017.
Area: Diges

2.4.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo: 25351.048778/2012-10
Expediente: 0069455/12-0
Proposta de IN que trata da listagem dos Programas do Ministério da Saude e seus
respectivos medicamentos excluidos da fase experimental do SNCM (enquadrados
nos incisos | e IV do § 12 do Art. 52 da RDC 157/2017).
Area: Diges

2.4.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo: 25351.048778/2012-10
Expediente: 0069455/12-0
Proposta de IN que trata das especificacbes tecnoldgicas necessarias a
operacionalizacdo do SNCM, conforme Art. 17 da RDC 157/2017.
Area: Diges

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

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO: N3o h3 item a deliberar.

V. RECOMENDAGOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.

OBSERVACOES:

a. Os procedimentos relacionados as Reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria - 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 dd outras providéncias”.

b. A reunido publica sera transmitida pela internet em link disponibilizado no Portal da
Anvisa - www.anvisa.gov.br. Ndo é necessdrio fazer inscricdo para assistir a reunido na
Sede da Anvisa ou via internet.

c. Manifestacdes orais estdo previstas nos artigos 23 a 29 do RI. O requerimento de
manifestacdo/sustentacdo oral deve ser encaminhado a Secretaria Executiva da Diretoria
Colegiada - Secol por meio do endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br.

d. No caso dos recursos em ultima instancia administrativa apenas as partes interessadas ou
seus representantes legais poderdao requerer sustentagao oral, tanto em Reunides
Internas ou Publicas (art.24 do RI).

e. O requerimento de apreciagdo em sigilo (art. 28 do Rl) deve ser motivado/justificado.

f. Os requerimentos de manifestacdo oral e/ou de sigilo devem: a) identificar o item da pauta
a que se refere; b) informar o nome completo do responsavel pelo uso da palavra no
momento da reunido — especificando se este responsavel é parte interessada ou
procurador legalmente constituido e, c) ser encaminhado para o endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br com antecedéncia de até 02 (dois) dias Uteis do horario
previsto para o inicio da reunido (art. 23 do Rl).

g. No dia da reunido, o representante 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).

h. Os requerimentos de apreciacdo em sigilo, manifestacdo e sustentacdo oral serdo
apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido presencial. O recurso que tiver
seu requerimento aprovado podera ser julgado no final da reunidao em que foi pautado.

i. A deliberacao de Processo classificado como sigiloso, nos termos da legislagdo em vigor,
serd em reunido aberta exclusivamente as partes do Processo e seus procuradores,
conforme § 12 do art. 17 do RI.

j. A Ata da Reunido sera disponibilizada no Portal da Anvisa apds aprovacdo pela Diretoria
Colegiada (http://portal.anvisa.gov.br > Acesso a Informacdo > Institucional > Diretoria
Colegiada).

k. A gravacdo da reunido sera disponibilizada no portal da Anvisa.
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