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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 1.223/2022 - Liberacao Termo de Guarda e Responsabilidade, de
2/12/2022, informo:
Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.933298/2022-09
Expediente: 4875221/22-3
Ementa: Trata-se do Oficio n® 64/2022/CODIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS [2146129], em que o
Ministério da Saude (MS) encaminha a Nota Informativa n® 44/2022-
CODIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS [2146130] para avaliagdo desta Anvisa e solicita a liberagcédo do
Termo de Guarda das Licengas de Importacéo - LI 22/2812840-8 (princ.) e 22/3042726-3 (sub) -
referentes a VACINA BCG intradérmica (frasco com 10 doses + diluentes), fabricada por Serum
Institute of India Pvt. Ltd. (India).
Posicao do Diretor: Favoravel

Area: Gadip

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

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos termos do voto do relator — Voto n®
497/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa (SEI 2159577):

) NAO AUTORIZAR a liberacdo do Termo de Guarda e Responsabilidade referente
as caixas n°2 12 e 185 da carga das Licencas de Importacao - LI n©S 22/2812840-8 (princ.) e
22/3042726-3 (sub); e

) AUTORIZAR, em carater excepcional, as demais caixas de doses da Vacina BCG



intradérmica (frasco com 10 doses + diluentes), solicitada pelo Ministério da Saude.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 12/12/2022, as 17:07, 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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