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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 472/2023 — Esgotamento de Estoque, de 16/5/2023, informo:

Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.911769/2023-09

Expediente: 0404540/23-6

Ementa: Trata-se de avaliacdo da solicitagdo, em carater excepcional, da empresa Bristol-
Myers Squibb Farmacéutica Ltda. (BMS), CNPJ n? 56.998.982/0001-07, para 0 esgotamento de
estoque de lotes do medicamento Camzyos (mavacanteno), descritos na tabela abaixo, com as
artes de rotulagem vigentes e aprovadas em seu registro inicial, mas em desacordo com a
Portaria n? 344/1998 (SEI 2342440 e 2342442)

Posicao do Diretor: Favoravel

Area: GGFIS

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ANTONIO BARRA TORRES SIM
MEIRUZE SOUSA FREITAS AUSENTE
ALEX MACHADO CAMPOS SIM
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, AUTORIZAR a continuidade do
processo de importacao, bem como a comercializacao e o esgotamento de estoque do
medicamento Camzyos (mavacanteno) com as artes vigentes e aprovadas em seu
registro inicial, até o final de seu prazo de validade, solicitada pela Bristol-Myers Squibb
Farmacéutica Ltda. (CNPJ 56.998.982/0001-07), nos termos do voto do relator — Voto n®
90/2023/SEI/DIRE4/Anvisa (SEI 2353824).

. Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
il -] Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 23/05/2023, as 14:38, conforme horéario



DCE 59 | oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de

assinatura

eletrinica novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ _ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
Lt https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 2396560 e o codigo
R I +; CRC 9BEB6663.
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