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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 543/2022 — Solicitacao de Excepcionalidade, de 18/5/2022, informo:

Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.911053/2022-12

Expediente: 2715600/22-4

Ementa: Analisa a solicitacdo de excepcionalidade protocolado pela OPHTHALMOS S.A.,
CNPJ 61.129.409/0001-05, para a inclusédo do local de fabricagao do medicamento OPHTCOL,
solugdo injetavel, destinado a produzir constrigdo da iris e corpo ciliar o que resulta na redugéo
da pressao intraocular.

Posicao da Diretora: Favoravel

Area: GGMED

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ANTONIO BARRA TORRES SIM
MEIRUZE SOUSA FREITAS SIM
CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES SIM
ALEX MACHADO CAMPOS AUSENTE
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a priorizacao da peticao,
expediente n° 8505560/21-3, e seu(s) aditamento(s) e NAO APROVAR o pedido
excepcional para implementacao da substituicao do local de fabricacao estéril sem
analise prévia, ficando condicionada também a verificacao das condicoes de Boas
Praticas de Fabricacao da empresa fabricante (filial Anhanguera) pela Geréncia de
Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, da
Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GIMED/GGFIS), nos termos do
voto da relatora — Voto n2 116/2022/SEI/DIRE2/Anvisa (SEI 1892939).

—

_. Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,



Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 27/05/2022, as 16:40, 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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