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Processo n? 25351.909772/2023-54
Expediente n® 0395499/23-2

Analisa a solicitacdo de afastamento de
servidor para compor equipe de inspecao
presencial em fabricante de dispositivos
médicos, localizada na China, no periodo de 30
de maio a 2 de junho de 2023, para fins de
verificacdo do cumprimento das Boas Préticas
de Fabricacao.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Fiscalizagao e Inspecao Sanitaria (GGFIS)
Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio e analise

Trata-se de avaliagdo do pedido apresentada pela Geréncia-Geral de
Fiscalizacao e Inspecado Sanitaria (GGFIS) para afastamento do servidor André Paes de
Almeida, a fim de compor a equipe que ira realizar inspecdo presencial na
empresa GUANGZHOU WANHE PLASTIC MATERIALS CO., LTD, localizada na China, no
periodo de 30/05 a 02/06/2023, conforme disposto no despacho que instrui o presente
processo (SEIn® 2344698).

A equipe inicialmente designada para a inspecdo € composta por 2(dois)
servidores, para os quais ja houve aprovacado de afastamento internacional pela Diretoria
Colegiada da Anvisa (Dicol) por meio do Circuito Deliberativo (CD)351/2023, de 10/4/2023
(SEIn®2333451).

Entretanto, considerando-se a existéncia de dossié de investigagao sanitaria em
curso na GGFIS, o qual estd relacionado a nao conformidade critica identificada
pelo Organismo de Certificagdo de Produto (OCP), Instituto Falcdo Bauer, durante inspecao
realizada na planta fabril, culminando com o cancelamento do certificado de conformidade
das préteses mamarias da empresa, decidiu-se pela ampliacdo do escopo da inspecao a ser
realizada pela Anvisa. Desse modo, a convocagdo de um inspetor adicional se tornou
imprescindivel.

Adicionalmente, a inspecdo em tela tem por finalidade avaliar a atuacao do
organismo auditor NCC Certificacées do Brasil frente aos procedimentos estabelecidos nos
documentos MDRF/MDSAP/N3, IMDRF/MDSAP/N4 e ISO 17021:2015. Esclarecemos que o
referido organismo se encontra em processo de reconhecimento pelo Medical Device Single
Audit Program (MDSAP), do qual a Anvisa é parte. Recentemente, 0 organismo encaminhou a
Anvisa area relatério de inspe¢cdo em nome da empresa GUANGZHOU WANHE PLASTIC
MATERIALS CO., LTD com resultado satisfatério, contrastando com a situagdo apontada pelo
OCP Instituto Falcédo Bauer.

Assim, a inspecdo deverd incluir em seu escopo a verificacdo de possiveis
divergéncias nas informacdes descritas no relatorio, apresentado pela NCC, em relacédo a
achados da equipe da Anvisa, o que podera impactar na continuidade do processo avaliativo



do NCC Certificagbes do Brasil pelo programa MDSAP.

Considerando as razdes apresentadas, a GGFIS solicita o afastamento do
servidor, conforme mencionado, para inclusdo na equipe de inspecéo, conforme descricdo a
seqguir:

EXPEDIENTE: 4581866227

Empresa Solicitante: CRM COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
Empresa Inspecionada: GUANGZHOU WANHE PLASTIC MATERIALS CO.,LTD
Pais: CHINA

Endereco: 2F, GONGHAO MEDICAL DEVICE WORKSHOP BUILDING, BAITU INDUSTRIAL
DISTRICT, BAITU TOWN, QUJIANG DISTRICT, SHAOGUAN,

Data de Inicio da inspecao: 30/05/2023

Data do Fim da inspecao: 02/06/2023

Valor previsto com Diarias: R$ 30.000,00

Valor previsto com Passagens: R$ 18.000,00

Inspetor 1: Maria Elisa Araujo Pessoa

Inspetor 2: Marcos Paulo Barbosa Jucéa

Inspetor 3: André Paes de Almeida

Dotacao Orcamentaria: VIAGGGFIS

Por fim, a area interessada solicita autorizacdo para ressarcimento
ao inspetor designado para a misséo caso se faga necessaria a realizacao de testes COVID-
19, em transito ou no destino, para atendimento as exigéncias relacionadas a situacédo de
pandemia pelo novo coronavirus.

2. Voto

Tendo em vista o exposto, voto pela APROVACAO do afastamento do
servidor André Paes de Almeida, a fim de compor equipe para realizar inspecao presencial
na empresa GUANGZHOU WANHE PLASTIC MATERIALS CO., LTD, China, no periodo
de 30/05 a 02/06/2023 (SEI n® 2344698).

Ademais, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao ressarcimento
ao inspetor caso se faga necessaria a realizacao de testes COVID-19, em transito ou no
destino, para atendimento as exigéncias relacionadas a situacdo de pandemia pelo novo
coronavirus.

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

Rémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

..~ 1 Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em



JEII d 19/04/2023, as 18:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
1 42 do Decreto ne 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura
eletrbnica

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2347484 e o codigo
4 CRC 77160BE9.
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