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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 81/2025 -
Liberacao Termo de Guarda e Responsabilidade, de
5/1/2025, informo:

Relator: Romison Rodrigues Mota
Processo: 25351.901995/2025-35
Expediente: 0132541/25-4

Ementa: Trata-se do Oficio n2 10/2025/DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS
(3392353), em que o Ministério da Saude (MS) encaminha a Nota
Informativa n® 24/2025-DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS (3392355), que
descreve a excursao de temperatura sofrida pela carga de Vacina
adsorvida difteria, tétano, pertussis, hepatite B (recombinante) e
Haemophilus influenzae B (conjugada) 1 dose por frasco - 0,5ml
(Vacina Pentavalente), fabricada por Serum Institute of India PVT
Ltd, no quantitativo de 500.000 doses - para avaliacao desta Anvisa
e solicita a liberacao do Termo de Guarda e Responsabilidade
(TGR) das Licencas de Importacao - LI 25/0076585-9 (principal) e
24/4311167-0 (substitutiva).

Posicao do Diretor: Favoravel
Area: Gadip

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM

DANIEL MEIRELLES FERNANDES SIM
PEREIRA




|DANITZA PASSAMAI ROJAS BUVINICH | SIM |

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
AUTORIZAR, em carater excepcional, a liberacao do Termo
de Guarda e Responsabilidade da APO 24-00018684,
referente a 500.000 (quinhentas mil) doses da vacina
adsorvida difteria, tétano, pertussis, hepatite B
(recombinante) e Haemophilus influenzae B (conjugada) 1
doses por frasco - 0,5ml (Vacina Pentavalente), fabricada
por Serum Institute of India PVT Ltd, objeto das Licencas
de Importacao - LI 25/0076585-9 (principal) e 24/4311167-0
(substitutiva), solicitada pelo Ministério da Saude, nos
termos do voto do relator - Voto n2 29/2025/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa (SEl 3408620).

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare
-.—— Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
eil Diretoria Colegiada, em 07/02/2025, as 16:53, conforme
ub hnlle :;T_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢
eletronica 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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== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
:;..' verificador 3424345 e o cédigo CRC DDB58CEB.

Referéncia: Processo n® .
25351.901995/2025-35 SEIn? 3424345
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