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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 381/2026 — Importacao em Carater Excepcional, de 27/4/2026, informo:

Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

Processo: 25351.952098/2025-90

Expediente: 0395555/26-4

Ementa: Analisa o pedido da empresa FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, CNPJ:
58.635.830/0001-75, enquanto detentora do registro no Brasil do medicamento EVOFLUBINA®
(fosfato de fludarabina) 50 mg pé liofilizado injetavel, Registro Anvisa: 1.1688.0024, para importar,
em carater excepcional e temporario, lotes do medicamento registrado com mudancga pos-registro
ainda n&o aprovada, em razao da crise de desabastecimento no pais.

Posicao da Diretora: Contraria

Area: GGMED

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
LEANDRO PINHEIRO SAFATLE SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA | SIM
DANIELA MARRECO CERQUEIRA SIM
THIAGO LOPES CARDOSO CAMPOS SIM
MARCELO MARIO MATOS MOREIRA SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO AUTORIZAR a importacdo, em
carater excepcional, de EVOFLUBINA® (fosfato de fludarabina) 50 mg poé liofilizado
injetavel, Registro Anvisa: 1.1688.0024, lotes do medicamento registrado com mudanca
pés-registro ainda nao aprovada, solicitada pela Farmarin Industria e comércio LTDA (CNPJ
58.635.830/0001-75), nos termos do voto da relatora — Voto n? 122/2026/SEI/DIRE2/Anvisa
(SEI 4216593).



I
ﬁﬁ!u fj Documento assinado eletronicamente por Kenia Hugo Lucas, Secretario(a)-Geral da
eletrbnica Diretoria Colegiada, em 05/05/2026, as 14:52, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 3° do art. 42 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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