.- ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 214/2022/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.925262/2022-43
Expediente n® 4974947/22-2

Analisa solicitacdo de afastamento do pais de
servidora a fim de realizar
auditoria presencial em

fabricante de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, no més de dezembro de
2022. Substituicdo de inspetor com
afastamento ja aprovado, por motivos de
saude. Emissdo de passagens em prazo
inferior ao previsto na Portaria n°
1.345/ANVISA, de 30 de julho de 2019.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Fiscalizagao e Inspecao Sanitaria (GGFIS)

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio e analise

Trata-se de analise do pedido encaminhado pela Geréncia-Geral de Inspecéo 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).

Por meio do Despacho n® 541/2022/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
a GGFIS informa sobre a necessidade de substituir o inspetor Joao Dimas
Ribeiro, que inicialmente estava escalado para a missdo, e que se encontra afastado de
suas atividades laborais por motivos de saude. Com essa alteracao, a servidora Maria Helena
Krama passara a ser inspetora lider nessa inspecao.

Por oportuno, esclarecemos que os cronogramas de inspe¢ao sao programados
com antecedéncia a fim de permitir a realizacao dos tramites de afastamento necessarios para
a missdo. Contudo, diante da impossibilidade de participacdo do servidor e considerando a
disponibilidade de inspetora para sua substituicdo, a GGFIS optou por manter a referida
inspecéo, a fim de n&o prejudicar a empresa.

Finalmente, caso aprovada a presente solicitacdo, a GGFIS solicita autorizacao
para emissdo de passagens em prazo inferior ao previsto na Portaria n® 1.345/ANVISA, de 30
de julho de 2019.

2. Voto
Tendo em vista o exposto, voto pela APROVAGAO do que se segue:



i - afastamento do pais da servidora Erieldes Sousa Silva para realizar auditoria
presencial na empresa SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED - B000845,
localizada naindia, no periodo de 12a 16/12/2022,ficando o servidor Joao Dimas
Ribeiro dispensado da misséo:

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

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

Inspetor 3:

Observacoes: A inspecdo foi planejada para a verificacdo de boas praticas de
fabricacdo (BPF) conforme requisitos da RDC 654/22 e RDC 672/22 diante do
pedido de Certificacdo 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.

Dotacao Orcamentaria: 22 GGFIS 0001

ii- emissdo de passagens em prazo inferior ao previsto na Portaria n®
1.345/ANVISA, de 30 de julho de 2019.

Ainda, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao ressarcimento dos inspetores
designados para as missdes, caso se faga necessaria a realizacdo de testes Covid-19, em
transito ou no destino, para atendimento as exigéncias relacionadas a situacao de pandemia
pelo novo coronavirus.

Por oportuno, destaco que a inspecao
internacional elencada sera realizada em pais com fronteira aberta para a entrada de
brasileiros, sem exigéncia da realizagao de quarentena pelos servidores.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

Roémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
24/11/2022, as 12:12, 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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