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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 194/2025 -
Liberacao Termo de Guarda e Responsabilidade, de
14/3/2025, informo:

Relator: ROmison Rodrigues Mota

Processo: 25351.905961/2025-10

Expediente: 0306790/25-4

Ementa: Analisa a solicitacao de Liberacao do Termo de Guarda e
Responsabilidade (TGR) referente a 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,
cuja importacao foi autorizada, em carater excepcional nos termos
do Voto n? 258/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA.

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 referente a 2.000.000 (dois
milhdées) de doses da Vacina Adsorvida Difteria, Tétano,
Pertussis, Hepatite B (recombinante) e Haemophilus
Influenzae B (conjugada) 1 doses por frasco - 0,5ml (Vacina
Pentavalente), conforme anexo, solicitada pelo Ministério
da Saude, nos termos do voto do relator - Voto n?®
66/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa (SEIl 3465121).

ANEXO

Processo SEI Numero do Oficio Numero da_Nota Licenca c!e Quantidade
Informativa Importacao
25/0322043-
25351.905949/2025- Ne N® 64/2025- S pancpal) | 500.000
13 13/2025/DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS | DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS 2 doses
(subsidiaria)
25/0375845-
25351.905953/2025- Ne N© 61/2025- el | 500.000
73 14/2025/DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS | DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS R doses
(subsidiaria)
25/0396481-
25351.905961/2025- No N© 63/2025- Spanepal | 500.000
10 15/2025/DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS | DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS . doses

(subsidiaria)




25351.906383/2025- Ne

39 18/2025/DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS | DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS

Ne 83/2025-

25/0320873-
0 (principal)
25/0621391-
2
(subsidiaria)

500.000
doses

25351.906698/2025- N2

86 19/2025/DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS | DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS

N2 90/2025-

25/0519315-
2 (principal)
25/0621476-
5
(subsididria)

500.000
doses

Documento assinado eletronicamente por Silvana Rodrigues
— Nascimento, Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada

il Substituto(a), em 21/03/2025, as 09:06, conforme hordrio
sef’ fj oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do

assinatura
eletrénica

Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Referéncia: Processo n?

25351.905961/2025-10 SEIn® 3494812
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