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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 350/2024 -
Solicitacao de Excepcionalidade, de 27/3/2024, informo:
Relator: Romison Rodrigues Mota
Processo: 25351.908425/2024-95
Expediente: 0375629/24-6
Ementa: Trata-se da analise de pedido de excepcionalidade,
protocolado pela empresa Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda.
(BMS), CNPJ 56.998.982/0001-07, para a realizacao de analise
parcial (teor e produtos de degradacao) dos testes de controle de
qualidade dos lotes #CSCBZA e #CSHCXA do medicamento
SPRYCEL® (dasatinibe), em territdrio nacional (SEI 2867311).
Posicao do Diretor: Favoravel
Area: GGFIS

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ANTONIO BARRA TORRES SIM
MEIRUZE SOUSA FREITAS SIM
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM
DANITZA PASSAMAI ROJAS BUVINICH SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,



AUTORIZAR, em carater excepcional, a realizacao de
analise parcial (teor e produtos de degradacao) dos testes
de controle de qualidade dos lotes #CSCBZA e #CSHCXA do
medicamento SPRYCEL® (dasatinibe), em territdrio

nacional, solicitada pela Bristol-Myers Squibb
Farmaceéutica Ltda. (BMS) (CNPJ 56.998.982/0001-07), nos
termos do voto do relator - Voto n2

69/2024/SEI/DIRE4/Anvisa (SEl 2877898).

Documento assinado eletronicamente por Rhana Rheila de
Souza Borges, Secretadrio(a)-Geral da Diretoria
-l Colegiada Substituto(a), em 04/04/2024, as 16:28,
;{gli :;T_'] conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
eletrénica do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Referéncia: Processo n® .
25351.908425/2024-95 SEIn2 2889031
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