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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 406/2024 -
Solicitacao de Excepcionalidade, de 9/4/2024, informo:

Relatora: Danitza Passamai Rojas Buvinick
Processo: 25351.942165/2023-04
Expediente: 0434944/24-6

Ementa: Trata-se de pleito relativo a doacao humanitaria da
Agéncia Brasileira de Cooperacao (ABC) para que a Anvisa autorize,
mediante Declaracao Simplificada de Exportacao (DSE), com
dispensa do processo de Licencas, Permissdes, Certificados e
Outros Documentos (LPCO), de Autorizacao de Funcionamento de
Empresa (AFE), o envio de medicamentos para a Libia. Da
correspondéncia enviada a Assessoria de Relacdes Internacionais
com o pleito (SElI2734968 e 2735138), extrai-se o0s itens
informados para doacao: besilato de atracurio, citrato de fentanila,
cloridrato de cetamina, cloridrato de dexmedetomidina e
midazolam, todos em forma injetavel.

Posicao da Diretora: Favoravel
Area: GGPAF

INFORMACOES DA VOTACAO

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




|DANITZA PASSAMAI ROJAS BUVINICH | sim |

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos
termos do voto da relatora - Voto ne
70/2024/SEI/DIRE5/Anvisa (SEl 2894897):

1) AUTORIZAR, em carater excepcional, a exportacao dos
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e medicamentos
para Libia, por meio de doacao, solicitada pela Agéncia
Brasileira de Cooperacao (ABC); e

1) DISPENSAR os seguintes documentos: a) Autorizacao de
Funcionamento para exportar produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria; b) Autorizacao Especial (AE), para a
realizacao de exportacao de qualquer substancia
controlada pela Portaria SVS/MS n?2 344, de 1998; <)
Emissao de Autorizacao de Exportacao (AEX) para
exportacao dos medicamentos constantes das listas Al,
A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e plantas sujeitas a
controle especial, constantes do Anexo | da Portaria
SVS/MS n? 344, de 1998, como é o caso dos medicamentos
a base de midazolan; e d) Emissao de LPCO referente a AE,
ao numero de registro e a AEX no Portal Unico de Comércio
Exterior.

Documento assinado eletronicamente por Rhana Rheila de
Souza Borges, Secretadrio(a)-Geral da Diretoria
-l Colegiada Substituto(a), em 16/04/2024, as 11:14,
d%lm ﬂ conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
eletronica do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

b ; ,._. " A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2913036 e o cédigo CRC 55E1AD47.
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