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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 446/2023 -
Solicitacao de Excepcionalidade, de 10/5/2023, informo:
Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.905600/2023-10
Expediente: 0455683/23-9
Ementa: Trata-se de excepcionalidade para que a inclusao de
indicacao terapéutica nova no Pais do medicamento Ultravist 300 e
370 (iopromida) da empresa Bayer SA, seja realizada por meio de
subsidios de revisao literaria.
Posicao da Diretora: Favoravel

Area: GGMED

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ANTONIO BARRA TORRES NAO
MEIRUZE SOUSA FREITAS SIM
ROMISON RODRIGUES MOTA NAO
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM
DANITZA PASSAMAI ROJAS BUVINICH NAO

A Diretora Meiruze Freitas ressaltou a publicacao da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 851, de 20 de
marco de 2024, que alterou a RDC n?2 73, de 7 de abril de



2016, destacadamente o artigo 22, Paragrafo Unico; e
proferiu o Voto n2 107/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor ROomison Mota e a Diretora Danitza
Buvinich acompanharam a manifestacao da Procuradoria
Federal junto a Anvisa exarada no Parecer n®
141/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEIl 2505168).

O Diretor-Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n?
328/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencida a
Diretora Meiruze Freitas e o Diretor Daniel Pereira, NAO
APROVAR a inclusao de indicacao terapéutica nova no pais
do medicamento Ultravist (iopromida) 300 e 370, da
empresa Bayer S/A, nos termos do voto do Diretor-
Presidente Antonio Barra.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare
Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
: '*I Diretoria Colegiada, em 03/05/2024, as 17:44, conforme
;{gli :;T_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

4 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
B https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
Sy e verificador 2942983 e o codigo CRC 86F1B4CA.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/cd-446-2023-voto-dire2.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/cd-446-2023-voto.pdf/view
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Extrato de Deliberação da Dicol 2942983

