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VOTO N2 15/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n2 25351.942015/2023-92

Expediente n? 0032287/24-1

Analisa alteracbées no cronograma de
inspecbes presenciais em fabricantes
de medicamentos e iINsuMos
farmacéuticos localizados em territério
internacional, a serem realizadas nos
meses de fevereiro e marco de 2024,
aprovado pela Diretoria Colegiada da

Anvisa por meio do  Circuito
Deliberativo (CD) 1.359/2023, de
29/12/2023.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Fiscalizacdo e Inspecdo
Sanitaria (GGFIS)
Relator: Anténio Barra Torres

1. Relatodrio e analise

Trata-se de avaliacao de solicitacao apresentada pela
Geréncia-Geral de Fiscalizacao e Inspecao Sanitaria (GGFIS) para
promover alteracdes no cronograma de inspecdes presenciais em
fabricantes de medicamentos e insumos farmacéuticos
localizados em territério internacional, a serem realizadas nos
meses de fevereiro e marco de 2024, e que fora aprovado pela
Diretoria Colegiada da Anvisa por meio do Circuito Deliberativo
(CD) 1.359/2023, de 29/12/2023 (SEI 2755601).

Conforme disposto no Despacho ne
2/2024/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 2752764), a GGFIS
informa que é necessario corrigir o nome da servidora designada
para realizar inspecao na empresa Wyeth Pharmaceuticals
Company (Porto Rico - Estados Unidos). Adicionalmente, a éarea
solicita a alteracao do periodo de afastamento das
inspetoras Robelma France de Oliveira Gomes e Katia Andrea
Domingos de Morais, que realizarao inspecao na empresa HC



Clover Productos y Servicios, S.L. (Madri - Espanha). A area
esclarece que a alteracao do periodo de inspecao foi motivada
pela necessidade de ajustes de cronograma, tendo em vista que
a mesma equipe participard de inspecao na semana
subsequente.

Segue abaixo a descricao das alteracdes solicitadas:

1.1
EXPEDIENTE: 4960536225
Empresa Solicitante: PF  Consumer Healthcare Brazil

Importadora e Distribuidora de Medicamentos Ltda -
30.872.270/0001-53

Empresa Inspecionada: WYETH PHARMACEUTICALS COMPANY
Pais: PORTO RICO (ESTADOS UNIDOS

Endereco: STATE ROAD NO. 3 (KILOMETER 141.3), GUAYAMA,
PUERTO RICO (PR) 00784 - GUAYAMA - PORTO RICO (ESTADOS
UNIDOS) - GUAYAMA

Data de Inicio da inspecao: 04/03/2024

Data do Fim da inspecao: 08/03/2024

Valor previsto com Diarias: US$ 1.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 1.540,00

Inspetor 1: Raphaella Fernandes de Carvalho

Inspetor 2: FHaviaMoraisHavio Flavia Soares Rezende Morais
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 Inddstria Internacional.
Dotacao Orcamentaria: VIAGGFIS

1.2
EXPEDIENTE: 0096471239 ]
Empresa Solicitante: ZAMBON LABORATORIOS

FARMACEUTICOS LTDA. - 61.100.004/0001-36

Empresa Inspecionada: HC CLOVER PRODUCTOS Y SERVICIOS,
S.L

Pais: ESPANHA

Endereco: CALLE ALICANTE 8-10,28500 ARGANDA DEL REY-
MADRID - MADRID - ESPANHA - MADRID

Data de Inicio da inspecao: 19/62/2624 20/02/2024

Data do Fim da inspecao: 22/02/2024 23/02/2024

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,000

Inspetor 1: Robelma France de Oliveira Gomes



Inspetor 2: Katia Andrea Domingos de Morais
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 Inddstria Internacional.
Dotacao Orcamentaria: VIAGGFIS

A GGFIS também comunica o cancelamento da
inspecao a empresa Samyang Holdins Corporation, localizada na
Coréia do Sul, que estava prevista para ocorrer entre os dias
11/03/2024 e 15/03/2024, pelos servidores Jean Carlo de Miranda
e Priscila Alves de Andrade, devido a impossibilidade de receber
a inspecao da Anvisa no periodo agendado.

Finalmente, a area solicita a autorizacao para
emissao de passagem em tempo inferior ao previsto na Portaria
n? 834/ANVISA, de 13 de julho de 2015 e ressarcimento aos
inspetores designados para as missdes, caso se faca necessaria a
realizacao de testes COVID-19, em transito ou no destino, para
atendimento as exigéncias relacionadas a situacao de pandemia
pelo novo coronavirus.

Vale ressaltar, por fim, que a relatoria da matéria foi
avocada por este Diretor-Presidente em observancia ao § 29 do
Art. 172 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, diante do periodo de férias do Diretor
Romison Rodrigues Mota.

2. Voto

Tendo em vista o exposto, voto pela APROVACAO
das seguintes alteracdes no cronograma de inspecoes presenciais
em fabricantes de medicamentos e insumos farmacéuticos
localizados em territério internacional, a serem realizadas nos
meses de fevereiro e marco de 2024, aprovado pela Diretoria
Colegiada da Anvisa por meio do Circuito Deliberativo (CD)
1.359/2023, de 29/12/2023:

I - Flavia Soares Rezende Morais, para realizar
inspecao na empresa Wyeth Pharmaceuticals Company,
localizada em Porto Rico (Estados Unidos), no periodo de 04 a
08/03/2024;

ii - Robelma France de Oliveira Gomes e Katia
Andrea Domingos de Morais, para realizar inspecao na
empresa HC Clover Productos y Servicios, S.L., localizada em
Madri - Espanha, no periodo de 20 a 23/02/2024.



Voto, ainda, pela APROVACAO da emissdo de
passagemem tempo inferior ao previsto na Portaria n@
834/ANVISA, de 13 de julho de 2015 e do ressarcimento aos
inspetores designados para as missoes, caso se faca necessaria a
realizacao de testes COVID-19, em transito ou no destino, para
atendimento as exigéncias relacionadas a situacao de pandemia
pelo novo coronavirus.

Por fim, manifesto-me de forma FAVORAVEL 3
emissao de passagens em prazo inferior ao previsto na Portaria
n2 1.345/ANVISA, de 30 de julho de 2019, caso necessario, e ao
eventual ressarcimento dos inspetores na hipdtese de realizacao
de testes COVID-19, em transito ou no destino, para atendimento
as exigéncias relacionadas ao novo coronavirus.

Ficam dispensados da missao aprovada por meio do
CD 1.359/2023 a Coréia do Sul, no periodo de 11 a 15/03/2024,
os servidores Jean Carlo de Miranda e Priscila Alves de
Andrade.

Fica dispensada da missao aprovada por meio do
CD 1.359/2023 a Guayama - Porto Rico (Estados Unidos),
no periodo de 04 a 08/03/2024, a servidora Flavia Morais
Flavio.

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

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra

Torres, Diretor-Presidente, em 10/01/2024, as 16:23,
JEI j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32

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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