. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=

1

EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL
CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao
realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD
1.041/2025 - Importacao em Carater Excepcional, de
12/10/2025, informo:

Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Processo: 25351.936541/2025-85
Expediente: 1306650/25-9

Ementa: Trata-se de pleito da Empresa Brasileira de
Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras) entidade vinculada ao
Ministério da Saude (MS), encaminhado por meio do Oficio n®
1565/2025/SECTICS/COGAD/GAB/SECTICS/MS [3821615],
solicitando autorizacao prévia para a importacao, em carater
excepcional, do diluente (dgua para injetaveis -WFI) do produto
Hemo-8r - Fator VIII da Coagulacao Recombinante. Na referida
solicitacao, a Hemobras informa que o pedido decorre da
necessidade de mitigar uma possivel falta deste produto no
mercado, e consequentemente comprometer o programa de
coagulopatias do Ministério da Saude.

Posicao do Diretor: Favoravel
Area: Gadip

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
LEANDRO PINHEIRO SAFATLE SIM
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM

DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA | SIM
DANIELA MARRECO CERQUEIRA SIM




[THIAGO LOPES CARDOSO CAMPOS | sim |

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
AUTORIZAR a importacao, em carater excepcional, do
diluente (dgua para injetaveis -WFI) do produto Hemo-8r -
Fator VIll da Coagulacao Recombinante, sem a finalizacao
do Certificado de Andlise (CoA) pela Empresa Brasileira de
Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras), solicitada
pelo Ministério da Saude, nos termos do voto do relator -
Voto n2? 265/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa (SEI
3855850).

Documento assinado eletronicamente por Kenia Hugo
Lucas, Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em
-l 04/10/2025, as 13:36, conforme horario oficial de Brasilia, com
;{gli :;T_'] fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
eletronica novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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