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VOTO N2 46/2024/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.942015/2023-92
Expediente n?2 0175938/24-5

Analisa a solicitacao de alteracao de
afastamento, aprovado por meio do
C D 31/2024 e nova solicitacao de
afastamento de servidor, a fim de
realizar inspecao presencial
em fabricante de insumMos
farmacéuticos ativos/medicamentos
sujeitos a vigilancia sanitaria,
localizado em territorio
internacional.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Fiscalizacdo e Inspecdo
Sanitaria (GGFIS)
Relator: Rbmison Rodrigues Mota

1. Relatodrio e analise

Trata-se de andlise da solicitacao apresentada pela
Geréncia-Geral de Fiscalizacao e Inspecao Sanitaria (GGFIS), que
aponta a necessidade de alteracdao do periodo de afastamento
concedido para as inspetoras Nathalie Dias Kuwabara
e Alessandra Paixao Dias, por meio do Circuito Deliberativo -
CD 31/2024, de 11/1/2024, com o objetivo de realizar inspecao
na fabricante Transpharm Canada LNC. O/A Toronto Lnstitute of
Pharmaceutical, localizada no Canada.

A Geréncia-Geral esclarece que a alteracao
€ necessaria devido ao feriado de Sexta-Feira Santa, no dia
29/03/2024, considerando que a empresa informou que nao sera
possivel o atendimento a inspecao nessa data. Desse modo, foi
acordado que alguns tépicos serao avaliados previamente, de
forma documental, a fim de permitir a reducao de dias de



inspecao presencial.

Adicionalmente, a GGFIS solicita a inclusao de um
terceiro inspetor na equipe, o servidor Rogério de Castro Barbosa,
lotado na Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED).

A Geréncia-Geral esclarece que tal medida se faz
necessaria "devido as autorizacdes sanitarias que foram
concedidas de acordo com BPF PIC/s, por conta da normativa de
produto de Cannabis" e que "No caso da empresa objeto de
inspecao, ha uma particularidade em relagcao a uma peticao de
alteracao de local de fabricacao que havia sido de
implementacao imediata, mas se tratava de outro processo de
fabricacao.

Pelas razOes apresentadas, a Geréncia-Geral entende
gue é necessario que um especialista da area de registro de
medicamentos avalie as condicdes da empresa, no que diz
respeito ao produto de Cannabis com autorizacao sanitaria
vigente.

Nesse aspecto, esclarece-se que a referida norma
corresponde a RDC n? 327, de 9 de dezembro de 2019, que
dispbe sobre os procedimentos para a concessao da Autorizacao
Sanitaria para a fabricacao e a importacao, bem como estabelece
requisitos para a comercializacao, prescricao, a dispensacao, o
monitoramento e a fiscalizacao de produtos de Cannabis para
fins medicinais, e da outras providéncias. De acordo com o art.
22 da referida RDC:;

Art. 22. Apenas as empresas fabricantes que possuam
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) de
medicamentos emitido pela Anvisa ou as empresas
importadoras que cumprem com as Boas Praticas de
Distribuicao e Armazenamento de medicamentos, podem
solicitar a Autorizacao Sanitaria e fabricar os produtos de
Cannabis.

§ 1° No periodo de 3 (trés) anos a contar da data
de publicacao desta Resolucao, sera aceito
documento equivalente, emitido por autoridade
sanitaria de pais reconhecido pela Anvisa, com
relacao as medidas e controles aplicados para a
comprovacao de BPF de medicamentos.

§ 2° Durante o periodo de 3 (trés) anos a contar da data
de publicacdo desta Resolucao, a empresa devera
protocolar pedido de CBPF para Medicamentos na Anvisa,
conforme estabelecido em legislacao especifica vigente.

§ 3° A auséncia do protocolo do pedido de CBPF para
Medicamentos no prazo estabelecido resultard no



cancelamento da Autorizacdo Sanitaria

Isso posto, seqgue descricao das autorizacoes
solicitadas:

EXPEDIENTE: 5029813225 € 5034995/22-1

Empresa Solicitante: (VERDEMED FARMACEUTICA LTDA -
27.218.747/0001-77) (EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
61.190.096/0001-92) ,

Empresa Inspecionada: TRANSPHARM CANADA LNC. O/A
TORONTO LNSTITUTE OF PHARMACEUTICAL

Pais: CANADA

Endereco: 55 TOWN CENTRE COURT, SUITE 900 - M1P 4X4 -
ONTARIO - CANADA - ONTARIO

Data de Inicio da inspecao: 25/03/2024

Data do Fim da inspecao: 29/03/2024 28/03/2024

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,00

Inspetor 1: Nathalie Dias Kuwabara

Inspetor 2: Alessandra Paixao Dias

Inspetor 3: Rogerio de Castro Barbosa

Observacoes: A inspecao foi planejada para a verificacao de
BPF conforme a RDC 658/22 diante do pedido de Certificacao
de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) para Industria
Internacional.

Dotacao Orcamentaria: VIAGGFIS

Finalmente, tendo em vista o previsto na Portaria n°
834/ANVISA, de 13 de julho de 2015, a GGFIS solicita autorizacao
para emissao de passagem em tempo inferior ao previsto, bem
como ressarcimento aos inspetores, na hipdétese de realizacao de
testes COVID-19, em transito ou no destino, para atendimento as
exigéncias relacionadas ao novo coronavirus.

2. Voto

Frente o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL
a alteracao do prazo de afastamento das servidoras Nathalie Dias
Kuwabara e Alessandra Paixao Dias, aprovada por meio do
Circuito Deliberativo - CD 31/2024, de 11/1/2024, e pela
autorizacao de afastamento do servidor Rogerio de Castro
Barbosa, conforme descricao a segur:

EXPEDIENTE: 5029813225 e 5034995/22-1

Empresa Solicitante: (VERDEMED FARMACEUTICA LTDA -
27.218.747/0001-77) (EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
61.190.096/0001-92)



Empresa Inspecionada: TRANSPHARM CANADA LNC. O/A
TORONTO LNSTITUTE OF PHARMACEUTICAL

Pais: CANADA

Endereco: 55 TOWN CENTRE COURT, SUITE 900 - M1P 4X4 -
ONTARIO - CANADA - ONTARIO

Data de Inicio da inspecao: 25/03/2024

Data do Fim da inspecao: 29/03/2024 28/03/2024

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,00

Inspetor 1: Nathalie Dias Kuwabara

Inspetor 2: Alessandra Paixao Dias

Inspetor 3: Rogerio de Castro Barbosa

Observacoes: A inspecao foi planejada para a verificacao de
BPF conforme a RDC 658/22 diante do pedido de Certificacao
de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) para Industria
Internacional.

Dotacao Orcamentaria: VIAGGFIS

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu
ambito e para inclusao da matéria em Circuito Deliberativo, para
apreciacao e convalidacao pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
— Rodrigues Mota, Diretor, em 16/02/2024, as 12:00,
JEII i3 | conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
sssinawra = | do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

\ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
4 verificador 2809831 e o codigo CRC 00AB87A1.
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