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VOTO N2 196/2024/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.812010/2024-17
Expediente n?1219755/24-9

Analisa a solicitacao de
afastamentos para realizacao de
inspecao presencial em fabricante
de dispositivos médicos sujeitos a
vigilancia sanitaria, localizado em
territério internacional, no més de
outubro de 2024.

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecéo
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) para
afastamento das servidoras Kellen Cristina Domingues dos
Santos e Daniela Beatriz de Castro Gomes, com 0 objetivo
de realizar inspecao na fabricante de dispositivos
meédicos Ortolog Medikal San. VE TIC. a.&#350;., localizada
n a Turquia, no periodo de7 a 10/10/2024, para fins de
Certificacao em Boas Praticas de Fabricacao (SEI n2 3156064):

EXPEDIENTE: 0182107248 ,
EMPRESA SOLICITANTE: SMITH  KLIMB  COMERCIO
IMPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

EMPRESA INSPECIONADA: ORTOLOG MEDIKAL SAN. VE TIC.
A.&#350;.

PAIS: TURQUIA

ENDERECO: &#304,VEDIK OSB MAH. 1551.CAD. NO:35
&#304;C KAP&#305; NO:33 YENIMAHALLE - TURQUIA - ANKARA
DATA DE INiCIO DA INSPEGCAO: 07/10/2024

DATA DO FIM DA INSPEGAO: 10/10/2024



VALOR PREVISTO COM DIARIAS: R$ 30.000,00

VALOR PREVISTO COM PASSAGENS: R$ 18.000,00
INSPETOR 1: KELLEN CRISTINA DOMINGUES DOS SANTOS
INSPETOR 2: DANIELA BEATRIZ DE CASTRO GOMES
DOTACAO ORCAMENTARIA: VIAGGFIS

A GGFIS esclarece que as inspetoras ja estavam
escaladas para uma inspecao, a ser realizada no mesmo periodo,
a qual restou cancelada devido a alteracao de endereco da
empresa sem que houvesse comunicacao a Anvisa (SEl
n% 3137581).

Desse modo, considerando a demanda existente e a
disponibilizacao da forca de trabalho, a Geréncia-Geral aventou a
possibilidade de convocar a equipe inspetora para a missao ora
em analise.

2. Voto

Tendo em vista o exposto, voto pela APROVACAO
do afastamento das servidoras Kellen Cristina
Domingues dos Santos e Daniela Beatriz de Castro Gomes

para realizar inspecao presencial na faricante Ortolog

Medikal San. VE TIC. a.&#350;., localizada na Turquia, no
periodo de 7 a 10/10/2024, para fins de Certificacao em Boas
Praticas de Fabricacao de Dispositivos Médicos, ficando as
inspetoras dispensadas de realizar missao para_inspegcao na
empresa BIOCERAMED CERAMICOS PARA APLICACOES MEDICAS
S.A, Portugal, aprovada por meio do Circuito Deliberativo - CD
857/2024, de 30/7/2024.

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

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison



. Rodrigues Mota, Diretor, em 04/09/2024, as 16:58,
JE'I lj conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
assinatura | 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.

-.__:_I
o i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo

o verificador 3157520 e o codigo CRC 56278A36.
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