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EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO
Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao
realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD
1.212/2023 - Importacao em Carater Excepcional, de
24/11/2023, informo:
Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.937672/2023-18
Expediente: 1301579/23-8
Ementa: Analisa o pedido de excepcionalidade, referente a
importacao dos bulks, adjuvante e matéria-prima da vacina
papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante).
Posicao da Diretora: Favoravel

Area: GGBIO/GGFIS

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ANTONIO BARRA TORRES SIM
MEIRUZE SOUSA FREITAS SIM
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM
MARCELO MARIO MATOS MOREIRA SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
AUTORIZAR a importacao, em carater excepcional, dos
bulks de monovalentes de proteina L1 do HPV (tipos 6, 11,



16 e 18), do adjuvante aluminio e da matéria-prima
histidina, utilizados para formular o produto bioldgico final
em seu parque fabril no Brasil, liberando os testes de
controle de qualidade dos insumos de forma documental
pelos Certificados de Andlise do fabricante, desde que seja
realizado o controle de qualidade completo dos lotes de
produto terminado fabricados com os bulks e o adjuvante
importados, solicitada pelo Instituto Butantan, nos termos
do voto da relatora - Voto n2 319/2023/SEI/DIRE2/Anvisa
(SEl 2690226).

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare
Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
II Diretoria Colegiada, em 30/11/2023, as 13:20, conforme
;:Em j horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢
eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Referéncia: Processo n® .
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