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VOTO N2 119/2023/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n?25351.904397/2023-56
Expediente n® 0441540/23-6

Analisa a alteracao da equipe de Inspecoes
Internacionais da GSTCO/GGBIO referente aos
meses de abril, maio e junho de 2023.

Area responsavel: GSTCO/GGBIO
Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se da alteragdo da equipe de inspecao ja aprovada no cronograma de
inspecao internacional (SEI2251104), por meio do VOTO N? 83/2023/SEI/DIRE2/ANVISA
(2292889) e Extrato de Deliberagao (2303658), com vistas a Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) de Produto de Terapia Génica.

A Geréncia-Geral de de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos,
Células, Orgaos e Produtos de Terapia Avancada (GGBIO), solicitou a alteracdo da equipe
por meio do DESPACHO N° 80/2023/SEI/GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA (2362572).

2. Analise

Como ja relatado no VOTO N? 83/2023/SEI/DIRE2/ANVISA (2292889), a area
técnica responsavel, Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos - GSTCO, analisou os
expedientes protocolados referentes aos pedidos de Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) para as plantas fabris das empresas, Novartis Biociéncias S.A. e
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda, sendo que a andlise baseada por avaliacdo de risco
apontou a necessidade da realizacao de inspecdes nas respectivas plantas.

As consideragdes a respeito dos Pareceres técnicos se mantém e ja foram bem
relatadas no VOTO N° 83/2023/SEI/DIRE2/ANVISA (2292889), aprovado por meio do Circuito
Deliberativo 263/2023 (2303658).

As equipes de inspetores foram escaladas de acordo com a necessidade e
complexidade das inspecdes, porém a Geréncia-Geral de de Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgéos e Produtos de Terapia Avancada (GGBIO),
solicitou a alteracao da equipe por meio do DESPACHO N®
80/2023/SEI/GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA (2362572), sendo necesséaria a a substituicao
do especialista Antonio Alfredo Rodrigues e Silva pela servidora da GGFIS, Leticia
Oyamada Sizukusa, na Inspecéo n° 04 (2251104).

A referida inspec¢do ocorrera no periodo de 05 a 09 de junho de 2023, na
empresa Janssen Pharmaceuticals Inc.

A presenca da servidora Leticia Oyamada Sizukusa na inspe¢ao se justifica,
uma vez que ela possui vasta experiéncia e conhecimento no tema em questao, sendo capaz



de atuar como inspetora lider. Além disso, a servidora é referéncia na area e detém
habilidades didaticas para aprofundar no treinamento dos inspetores da GSTCO.

A GSTCO declara que a servidora Leticia ja obteve autorizagdo de sua chefia
imediata e da Gerente-Geral da GGFIS para prestar tal apoio.

Adicionalmente a GSTCO informa que o inspetor sénior, Marcelo Vogler de
Moraes, ndo possui disponibilidade para participar da mencionada inspegao.

Ressalta-se que o processo de inspecao e certificacao de BPF de plantas fabris
de produtos de terapia avangada esta sendo implantado e realizado na GSTCO, seguindo as
mesmas diretrizes da area de inspecao e fiscalizacdo da ANVISA e em conformidade a
padronizacao PIC/s.

3. Voto

Diante do exposto, Voto pela Aprovagao da Alteragcao da equipe de inspecao
constante no cronograma de inspecao na planta fabril das empresas empresa Jansen-Cilag
Farmacéutica Ltda, substituindo o especialista Anténio Alfredo Rodrigues e Silva pela
servidora Leticia Oyamada Sizukusa, da GGFIS, na Inspec¢éo n® 04 (2251104).

Ademais, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao ressarcimento aos inspetores
designados para a misséo, caso se faca necessaria a realizacao de testes COVID-19, em
transito ou no destino, para atendimento as exigéncias relacionadas a situagcao de pandemia
pelo novo coronavirus.

Destaco ainda, que a inspecao internacional elencada sera realizada em
pais com fronteira aberta para a entrada de brasileiros, sem exigéncia da realizagdo de
quarentena pelos servidores frente a pandemia da Covid-19.

Este é o voto que submeto a deliberagdo pela Diretoria Colegiada da Anvisa e
solicito por fim, a inclusdo em Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
03/05/2023, as 12:56, 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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v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2365347 e o codigo
4 CRC E3EES55CO.
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