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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 1.078/2022 - Solicitacao de Excepcionalidade, de 20/10/2022, informo:

Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processos: 25351.929506/2022-67, 25351.928654/2022-64
Expediente: 4847424/22-1

Ementa: Trata-se de manifestacao referente a solicitacdo apresentada pelo Ministério da Saude
por meio do Oficio n? 436/2022/SVS/CGOEX/SVS/MS (SEI2090846), encaminhado a Anvisa
em 10 de outubro de 2022, alusivo a isencado, em carater excepcional, da apresentacao
do Protocolo Resumido de Producdo e Controle (PRPC), visando a liberagao, pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), de 9.800 doses da vacina para
prevencado da Variola e Monkeypox, vacina Jynneos, fabricada pela empresa Bavarian Nordic
A/S, e adquiridas pelo Ministério da Saude.

Posicao do Diretor: Favoravel
Area: GELAS

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, APROVAR, em carater excepcional, a
isencao da apresentacao do Protocolo Resumido de Producao e Controle (PRPC),
visando a liberacao pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS)
de 9.800 (nove mil e oitocentas) doses da vacina Jynneos, solicitada pelo Ministério da
Saude, nos termos do voto do relator — Voto n? 193/2022/SEI/DIRE4/Anvisa (SEI 2106185).

. Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,



Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 21/10/2022, as 15:43, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do art. 4% do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2105987 e o codigo

X% CRC 3010AD91.
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Referéncia: Processo n° 25351.929506/2022-67 SEIn22105987
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