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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 1.208/2022 — Cronograma de Inspecao, de 24/11/2022, informo:

Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.925262/2022-43

Expediente: 4974947/22-2

Ementa: Trata-se de analise do pedido encaminhado pela Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacdo (GGFIS) a Quarta Diretoria (DIRE4) que visa a autorizacdo de afastamento da
servidora Erieldes Sousa Silva pararealizar auditoria presencial na empresa SUN
PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED - B000845, localizada na India,no periodo
de 12 a 16/12/2022 (SEI n® 2145359).

Posicao do Diretor: Favoravel

Diretoria: Quarta Diretoria

Area: GGFIS

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ANTONIO BARRA TORRES SIM
MEIRUZE SOUSA FREITAS SIM
ALEX MACHADO CAMPOS SIM
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o Cronograma de Inspecao,
com o ressarcimento aos servidores das despesas com a realizacao de testes Covid-19,
nos termos do voto do relator - Voto n2 214/2022/SEI/DIRE4/Anvisa (SEI 2150828).

ANEXO

CRONOGRAMA DE INSPECAO



(Escala das inspecdes a serem realizadas no exterior por unidade organizacional em
determinado periodo)

Endereco da empresa Inspecionada: PLOT NO 817/A, VILLAGE, KARKHADI, TALUKA, PADRA
DISTRICT, VADODARA, GUJARAT - 391450 - VADODARA - iINDIA

Pais: INDIA

Data de Inicio da inspecao: 12/12/2022

Data do Fim da inspecao: 16/12/2022

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,00

Inspetor 1: Maria Helena Krama

Inspetor 2: Erieldes Sousa Silva

Observacoes: A inspecao foi planejada para a verificagao de boas praticas de fabricagao (BPF)
conforme requisitos da RDC 654/22 e RDC 672/22 diante do pedido de Certificagcao de BPF para
insumo farmacéutico ativo e de acordo com a RDC 497/22, que dispde sobre os procedimentos
administrativos para concessao de CBPF e CBPD/A.

Dotacédo Orcamentaria: 22 GGFIS 0001

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 02/12/2022, as 12:10, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° 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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