. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 380/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.928544/2023-83
Expediente n?21076481/23-0

Retifica o VOTO
N2339/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA, que
analisa a solicitacao de
autorizacao para importacao,
em carater excepcional, de
1.377 (mil e trezentos e
setenta e sete) caixas do
medicamento Artemeter 20mg
associado a Lumefantrina
120mg, blister com 24
comprimidos, fabricados por
Oxalis Labs.

Area responséavel: GADIP

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatdrio

Trata-se de retificacao do VOTO N2 339/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA, pois ha um equivoco na conclusao do item 3
do referido voto. Foi pleiteada pelo Ministério da Saude a
importacao em carater excepcional de 1.377 (mil e trezentos e
setenta e sete) caixas do medicamento Artemeter 20 mg associado
a Lumefantrina 120 mg, blister com 24 comprimidos, fabricados
por Oxalis Labs.

Consta no terceiro item a seguinte ressalva:

"(...)



»A importacao do quantitativo total
autorizado [1.377 comprimidos do medicamento
Artemeter 20mg associado a Lumefantrina 120mg (APO
23-00010159) fabricados por Oxalis Labs (india)] poderd
ser efetivada em remessa Unica ou fracionada, até
30/09/2024.

(...)"
VOTO N¢2 339/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA. Destaques e grifos nossos

Com a finalidade de assegurar a importacao, em sua totalidade, do
quantitativo pleiteado, faz-se necessaria a alteracao do trecho acima para:

"(...)

»A importacao do quantitativo total
autorizado [1.377 CAIXAS do medicamento Artemeter
20mg associado a Lumefantrina 120mg (APO 23-
00010159) fabricados por Oxalis Labs (india)] poderd ser
efetivada em remessa Unica ou fracionada, até
30/09/2024.

(...)" Destaques e grifos nossos.

2. Analise

Tendo em vista que o real objeto do VOTO N¢
339/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA foi a importacao em
carater excepcional de 1.377 caixas e nao comprimidos do
medicamento Artemeter 20 mg associado a Lumefantrina 120
mg, faz-se necessaria a realizacao de retificacao ao voto em

epigrafe, de forma que, onde |é-se "1.377 comprimidos", leia-
se "1.377 caixas".

3. Voto

Diante do exposto e considerando a urgéncia desta
retificacao, decido aprovar ad-referendum a retificacao do
VOTO N9 339/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA, nos
termos descritos acima.

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 09/10/2023, as 20:20,
jEI 1, | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢



assinatura 1 do art. 42 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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