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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 777/2022 — Anuéncia Excepcional, de 05/08/2022, informo:

Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.918615/2022-59

Expediente: 4512125/22-1

Ementa: Apreciagédo do dossié técnico de AMBU AUTOMATIZADO LEVENG7, peticionado pelo
processo Datavisa 25351.019584/2022-51, quanto ao cumprimento das Segdes I, Ill, IV, V e
VI da Resolucéao de Diretoria Colegiada - RDC N° 386, de 15 de maio de 2020.

Posicao do Diretor: Contrario

Area: GGTPS

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ANTONIO BARRA TORRES SIM
MEIRUZE SOUSA FREITAS SIM
ALEX MACHADO CAMPOS SIM
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONCEDER ANUENCIA
EXCEPCIONAL, para fabricacao, comercializacao e doacao de Equipamentos de Suporte
Respiratorio Emergencial e Transitorio, do tipo “Ambu Automatizado®, referente ao
dispositivo de nome comercial AMBU AUTOMATIZADO LEVENG67, solicitada pela empresa
Leventronic Tecnologia e Inovacao em Produtos para a Saude Ltda., CNPJ
N2 36.941.327/0001-05, nos termos do voto do relator - Voto n?
240/2022/SEI/DIRE3/Anvisa (SEI 1990312).

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 11/08/2022, as 17:47, 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-
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2022/2020/decreto/D10543.htm.

Referéncia: Processo n225351.918615/2022-59 SEIn22002292
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