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I Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

EXTRATO DE DELIBERAGAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reunido realizada por meio do Circuito Deliberativo — CD
231/2023 - Autoriza¢do em Carater Excepcional, de 3/3/2023, informo:

Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.922831/2022-07

Expediente: 0193086/23-9

Ementa: Trata-se de solicitacdo da renovacdo da dispensa do registro, em carater excepcional e temporario, do
medicamento Tecovirimat 200 mg, cdpsula, a ser adquirido pelo Ministério da Saude para tratamento da Mpox,
em virtude da emergéncia de saude publica de importancia internacional.

Posicao da Diretora: Favoravel

Area: GGFIS e GFARM

INFORMACOES DA VOTACAO
IDIRETOR voTo|
IANTONIO BARRA TORRES sIM |
IMEIRUZE SOUSA FREITAS sIM |
IALEX MACHADO CAMPOS sIM |
IROMISON RODRIGUES MOTA sIM |
IDANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA [[SIM |

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, AUTORIZAR, em carater excepcional, a Renovagdo da
Dispensa de Registro Sanitario do medicamento Tecovirimat, 200 mg capsula, fabricado pela empresa Catalent
Pharma Solutions, localizada em 1100 Enterprise Drive, Winchester, Kentucky 40391, Estados Unidos da
América, nos termos do voto da relatora — Voto n2 64/2023/SEI/DIRE2/Anvisa (SEI 2277281).

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
Diretoria Colegiada, em 06/03/2023, as 14:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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; % A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cédigo verificador 2279239 e o cédigo CRC 10194C49.

Referéncia: Processo n? 25351.922831/2022-07 SEI n2 2279239
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