. ANVISA

|

1 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria
EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL
CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao
realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD 748/2025 -
Solicitacao de Excepcionalidade, de 14/7/2025, informo:
Relator: Ro6mison Rodrigues Mota
Processo: 25351.830721/2024-73
Expediente: 0548968/25-0
Ementa: Trata-se de andlise da solicitacao, em carater
excepcional, apresentada pela empresa Blanver Farmoquimica e
Farmacéutica S.A. (Blanver), inscrita no CNPJ n2 53.359.824/0001-
19, para a isencao do controle de qualidade realizado pelo
importador para o medicamento genérico plerixafor (SElI 3352395).
Posicao do Diretor: Favoravel
Area: GGFIS

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM

FREDERICO AUGUSTO DE ABREU SIM
FERNANDES

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos
termos do voto do relator - Voto ne
117/2025/SEI/DIRE4/Anvisa (SEl 3530487):

1) APROVAR, em carater excepcional, a isencao da
realizacao das andlises de controle de qualidade em



territdorio nacional do medicamento genérico Plerixafo,
importado, a ser submetido ao registro pela Anvisa,
solicitada pela Farmaceéutica S.A. (CNP) 53.359.824/0001-
19); e

1) DETERMINAR que a Farmacéutica S.A. (CNPJ
53.359.824/0001- 19): a) realize o transporte do referido
medicamento para o Brasil utilizando sistema de
transporte qualificado, com monitoramento de
temperatura continuo, b) apresente o protocolo e relatodrio
de qualificacao de operacao e protocolo de qualificacao de
desempenho no momento do peticionamento do registro, e
c) apresente sob aditamento, apdés a aprovacao do
registro, o relatdorio de qualificacao de desempenho do
sistema de transporte, a ser realizado com os primeiros
lotes comerciais importados.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare
Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
EI' Diretoria Colegiada, em 18/07/2025, as 17:42, conforme
;:Mu” j horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢
eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

e ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
;}";'é',_- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
~-Feg = verificador 3716286 e o codigo CRC D360C4B4.
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