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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 1002/2022 — Solicitacao de Excepcionalidade, de 30/9/2022, informo:

Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.915257/2022-22

Expediente: 4753529/22-3

Ementa: Analisa o pedido de extensdo de excepcionalidade concedida para a empresa GE
Healthcare do Brasil Comércio e Servicos para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda para
isentar o controle de qualidade do importador para os produtos Omnipaque (ioexol), Visipaque
(iodixanol) e Omniscan (gadodiamida) até setembro/22 para dezembro/22.

Posicao da Diretora: Favoravel

Area: GGMED

INFORMACOES DA VOTACAO

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

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, AUTORIZAR, em carater excepcional,
a isencao do controle de qualidade do importador para os produtos Omnipaque (ioexol),
Visipaque (iodixanol) e Omniscan (gadodiamida) até dezembro de 2022 (90 dias),
solicitada pela empresa GE Healthcare do Brasil Comércio e Servicos para Equipamentos
Médico-Hospitalares Ltda, nos termos do voto da relatora - Voto n?
215/2022/SEI/DIRE2/Anvisa (SEI 2073276).

. Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
eil _. | Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 07/10/2022, as 17:27, conforme horario
<%=¥s 5 | oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
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eletrénica

novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
4=tz hitps //sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2088095 e o codigo
d ;.' CRC A3C22668.
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