. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 145/2024/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.801625/2024-18
Expediente n2 0808457/24-1

Analisa a solicitacao de
afastamentos para realizacao de
inspecao presencial em fabricante de
insumos farmacéuticos
ativos/medicamentos  sujeitos a
vigilancia sanitaria, localizado em
territorio internacional. Alteracao do
cronograma de inspecbdes aprovado
pela Diretoria Colegiada da Anvisa
por meio do Circuito Deliberativo -
CD n2579, de 22/5/2024.

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

1. Relatorio e analise

Trata-se de andlise da solicitacao apresentada pela
Geréncia Geral de Fiscalizacao e Inspecao Sanitaria (GGFIS) por
meio do Despacho n2 221/2024/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(SEI 3033428), alusiva a alteracao do cronograma de inspecoes
dos meses de julho a setembro de 2024 (SEI 2944347), aprovado
pela Diretoria Colegiada da Anvisa por meio do Circuito
Deliberativo - CD n2 579, de 22/5/2024 (SEIl 2982481).

Conforme disposto no referido documento, ha
necessidade de alteracao das equipes inspetoras originalmente
designadas para a realizacao de duas missdes, conforme descrito



abaixo:

EXPEDIENTE: 0855633239

Empresa Solicitante: Torrent do Brasil Ltda.
Empresa Inspecionada: AUROBINDO PHARMA
LIMITED - UNIT 1l

Pais: INDIA

Endereco: SURVEY N° 313 AND 314, BACHUPALLY
VILLAGE - QUTHUBULLAPUR MANDAL - MEDCHAL
DISTRICT - TELANGANA STATE - ANDHRA PRADESH -
INDIA

Data de Inicio da inspecao: 05/08/2024

Data do Fim da inspecao: 09/08/2024

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,00
Inspetor 1: Eduardo-LuisTestadasNeves Erieldes
Sousa Silva

Inspetor 2: Amanda—daMota—Pacheco Elenice
Lacerda

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

Justificativa para alteracao: a alteracao da
equipe de inspecao se faz necessaria pois um
inspetor esta impossibilitado de atender a missao na
data prevista devido a licenca para tratamento de
salde; e a segunda inspetora esta impossibilitada
de participar da missao em decorréncia de
imprevistos familiares.

EXPEDIENTE: 4946772/22-7

Empresa Solicitante: EMS S/A

Empresa Inspecionada: SYNERGENE ACTIVE
INGREDIENTS PVT. LTD. -UNIT Il - BO863

Pais: INDIA

Endereco: PLOT NO 59D, JAWAHARLAL NEHRU
PHARMA CITY, PARAWADA, VISAKHAPATNAM,
ANDHRA PRADESH - 531021 - PARAWADA - iINDIA
Data de Inicio da inspecao: 19/08/2024



Data do Fim da inspecao: 23/08/2024

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,00
Inspetor 1: Renate-LopesHurtade Marcio Pessoa
Costa Pinho

Inspetor 2: MarcioPessoa-CostaPinho Alessandro
Ferreira do Nascimento

Observacoes: A inspecao foi planejada para a
verificacao de BPF conforme a RDC 654/22 diante do
pedido de Certificacao de Boas Praticas de
Fabricacao (BPF) para Industria Internacional para
IFA.

Dotacao Orcamentaria: VIAGGFIS

Justificativa para alteracao: a alteracao da
equipe de inspecao se faz necessaria pois o servidor
Renato Lopes Hurtado foi designado para compor
missao nacional prioritaria em apoio ao estado do
Rio Grande do Sul (RS), que serd realizada no
mesmo periodo.

2. Voto

~ Frente o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL a aprovacao do afastamento dos servidores com o
objetivo de realizar inspecbées em fabricantes de medicamentos
ou insumos farmacéuticos ativos, localizados em territério
internacional, nos meses de agosto e setembro de 2024,
conforme seqgue:

EXPEDIENTE: 0855633239

Empresa Solicitante: Torrent do Brasil Ltda.
Empresa Inspecionada: AUROBINDO PHARMA
LIMITED - UNIT 1l

Pais: INDIA

Endereco: SURVEY N° 313 AND 314, BACHUPALLY
VILLAGE - QUTHUBULLAPUR MANDAL - MEDCHAL
DISTRICT - TELANGANA STATE - ANDHRA PRADESH -
INDIA

Data de Inicio da inspecao: 05/08/2024

Data do Fim da inspecao: 09/08/2024

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,00
Inspetor 1: Erieldes Sousa Silva

Inspetor 2: Elenice Lacerda



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

EXPEDIENTE: 4946772/22-7

Empresa Solicitante: EMS S/A

Empresa Inspecionada: SYNERGENE ACTIVE
INGREDIENTS PVT. LTD. -UNIT Il - BO863

Pais: INDIA

Endereco: PLOT NO 59D, JAWAHARLAL NEHRU
PHARMA  CITY, PARAWADA, VISAKHAPATNAM,
ANDHRA PRADESH - 531021 - PARAWADA - INDIA
Data de Inicio da inspecao: 19/08/2024

Data do Fim da inspecao: 23/08/2024

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,00
Inspetor 1: Marcio Pessoa Costa Pinho

Inspetor 2: Alessandro Ferreira do Nascimento
Observacoes: A inspecao foi planejada para a
verificacao de BPF conforme a RDC 654/22 diante do
pedido de Certificacao de Boas Praticas de
Fabricacao (BPF) para Industria Internacional para
IFA.

Dotacao Orcamentaria: VIAGGFIS

Por fim, registro que, em razao das alteracdes
propostas, ficam dispensados os servidores Eduardo Luis Testa
das Neves e Amanda da Mota Pacheco de realizar a inspegao a
empresa Aurobindo Pharma Limited - Unit Ill, India, como
também fica dispensado o servidor Renato Lopes Hurtado de
realizar a inspegao a empresa Synergene Active Ingredients PVT.
LTD. -UNIT Il - BO863, India, cujos afastamentos foram aprovados
por meio do Circuito Deliberativo - CD n2 579, de 22/5/2024 (SEI
2982481).

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



Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison

Rodrigues Mota, Diretor, em 25/06/2024, as 18:09,
JEII ___'] conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura —— 1 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

eletrénica

. 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 cédigo
i verificador 3020118 e o codigo CRC 34EBDA70.
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