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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 136/2024/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n2 25351.801625/2024-18

Expediente n20744438/24-1

Analisa a solicitacao de
afastamentos para realizacao de
inspecao presencial em fabricante de
insumos farmacéuticos
ativos/medicamentos  sujeitos a
vigilancia sanitdria, localizado em
territorio internacional.

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecé&o

Sanitaria (GGFIS)

Relator: Rbmison Rodrigues Mota

1. Relatorio e analise

Trata-se de anadlise da solicitacao apresentada pela

Geréncia Geral de Fiscalizacao e Inspecao Sanitaria (GGFIS)
alusiva ao afastamento dos servidores Marcos Antonio
Ferreira Gomes e Alexandre Lindolfo Modesto, com
objetivo de realizar inspecao em fabricante de medicamentos ou
insumos farmacéuticos ativos, localizado na Republica Popular
da China, no periodo de 09/09/2024 a 13/09/2024:

EXPEDIENTE: 4455516/22-1

Empresa Solicitante: GEOLAB  INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A

Empresa Inspecionada: HENAN DONGTAI PHARM
CO., LTD.



Pais: CHINA, REPUBLICA POPULAR

Endereco: EAST CHANGHONG ROAD 456150
ANYANG, TANGYING, HENAN - ANYANG - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Data de Inicio da inspecao: 09/09/2024

Data do Fim da inspecao:13/09/2024

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,00
Inspetor 1: Marcos Antonio Ferreira Gomes
Inspetor 2: Alexandre Lindolfo Modesto
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

Cumpre esclarecer que a inclusao da inspecao ao
cronograma de julho a setembro de 2024 (SEl n22944423),
ja aprovado por meio do Circuito Deliberativo - CD n2 579/2024,
de 22/5/2024 (SEl n©2982481), se faz necessaria em razao da
ocorréncia de incéndio na planta fabril em tela, que impediu a
realizacao da inspecao inicialmente prevista para maio de
2024 (SEI n22853800).

Nesse sentido, tendo em vista a notificacao do
incidente pela interessada e considerando-se a previsao para que
0S ajustes necessarios em relacao aos danos estejam concluidos
em julho de 2024, a GGFIS propde a nova data de inspecao, para
apreciacao e deliberacao do Colegiado.

2. Voto

~ Frente o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL a aprovacao do afastamento dos servidores, com
objetivo de realizar inspecao em fabricante de
medicamentos/insumos farmacéuticos ativos, localizado em
territério internacional, no més de setembro de 2024, conforme
segue:

EXPEDIENTE: 4455516/22-1

Empresa Solicitante: GEOLAB INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A

Empresa Inspecionada: HENAN DONGTAI PHARM
CO., LTD.



Pais: CHINA, REPUBLICA POPULAR

Endereco: EAST CHANGHONG ROAD 456150
ANYANG, TANGYING, HENAN - ANYANG - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Data de Inicio da inspecao: 09/09/2024

Data do Fim da inspecao: 13/09/2024

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,00
Inspetor 1: Marcos Antonio Ferreira Gomes
Inspetor 2: Alexandre Lindolfo Modesto
Observacoes: A inspecao foi planejada para a
verificacao de BPF conforme a RDC 654/22 diante do
pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao
(BPF) para Industria Internacional para IFA.

Dotacao Orcamentaria: VIAGGFIS

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
.1 JRodrigues Mota, Diretor, em 06/06/2024, as 17:05,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
I 1do 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.
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e A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1.;_- y https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2996749 e o cédigo CRC 788E7EA4C.
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