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Processo n? 25351.912264/2023-53
Expediente n® 0445483/23-7

Analisa solicitacdo de afastamento de
servidores para realizar auditorias
presenciais em centros de pesquisa, no periodo
de maio a agosto de 2023.

Area responsavel: CETER/GGMED
Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Analise e Relatorio

Trata-se de solicitacdo para aprovac¢ao de afastamento do pais de servidores a
fim de realizar auditorias presenciais em centros de pesquisa, no periodo de maio a agosto de
2023.

Conforme Cronograma de Inspecado CETER (SEI n® 2348070) trata-se de:

i) Inspecdo 1 - Inspecdo para fins de Certificagdo em boas praticas de
bioequivaléncia nos termos da RDC 620/2022: Nuvisan GmbH ( Bavaria, Alemanha)

ii)inspecdo 2 - Inspecdo para fins de Certificagdo em boas praticas de
bioequivaléncia nos termos da RDC 620/2022: Alembic Research Centre (GUJARAT - INDIA)

iii)lnspecao 3 - Inspecdo a ser realizada em formato hibrido para fins de
habilitacdo de Centro de equivaléncia farmacéutica nos termos da RDC 621/2022, sendo
realizada parcialmente em formato remoto antes do deslocamento da equipe de inspecao até
a empresa e presencial, no dia 02/06/2023, de forma a verificar a presenca de equipamentos e
demais verificagdes para cumprimento integral do roteiro de inspecdo para habilitagdo de
Centros de equivaléncia farmacéutica: Sun Pharmaceutical Industries Ltd (ADODARA, india)

As missbes descritas como como 1 e 2 foram designadas como presenciais
devido ao tempo desde a realizagdo da Ultima inspecédo nestas empresas e também em
virtude da produtividade destes Centros de bioequivaléncia. Tanto na missdao 1 quanto na
misséo 2 serdo realizadas auditorias de estudos de foram utilizados para subsidiar o registro e
pds registro de medicamentos junto a Anvisa. A inspecao designada como 3 sera realizada de
forma hibrida (parte remota e parte presencial) motivada pela solicitagcdo da empresa que a
mesma fosse realizada totalmente em formato presencial. Entretanto, devido a falta de
disponibilidade equipe de inspecdao e com o intuito de diminuir gastos de recursos para a
realizacao das inspec¢des, € sugerida a realizacao de inspegao presencial de apenas 1 dia na
mesma semana em que a missao 2 serd realizada, ja que tais empresas se localizam na
mesma cidade.

De acordo com o regramento disposto pelo arcabouco legal relacionado e com
os Procedimentos Internos estabelecidos concluiu-se pela necessidade de aprovacao do
referido Cronograma de Inspecéo.

Solicitam também, diante do que estabelece a Portaria n® 834/ANVISA, de 13 de



julho de 2015, que seja autorizado o ressarcimento aos inspetores designados para as
missdes, caso se faca necessaria a realizacado de testes Covid-19, em transito ou no destino,
para atendimento as exigéncias relacionadas a situacdo de pandemia pelo novo coronavirus.

2. Voto

Tendo em vista o exposto, voto pela APROVACAO do afastamento de
servidores para realizar auditorias presenciais a centros localizadas em territério
internacional, nos meses de maio a agosto de 2023, constante do Cronograma de Inspecao
CETER (SEIn®2348070).

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

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

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
05/05/2023, as 16:58, 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 2368032 e o codigo
2 CRC BBE61F9E.
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