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EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao realizada por meio do Circuito
Deliberativo — CD 668/2023— Cronograma de Inspecao, de 12/7/2023, informo:

Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.912264/2023-53

Expediente: 0707891/23-0

Ementa: Trata-se de solicitacdo para realizacdo de inspecédo presencial internacional da
Coordenacao de Equivaléncia Terapéutica, conforme cronograma de inspecao constante deste
processo (SEI2458600).

Posicao da Diretora: Favoravel

Diretoria: DIRE2

Areas: CETER/GGMED

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ANTONIO BARRA TORRES SIM
MEIRUZE SOUSA FREITAS SIM
ALEX MACHADO CAMPOS SIM
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o Cronograma de Inspecao,
com o ressarcimento aos servidores das despesas com a realizacao de testes Covid-19,
nos termos do voto da relatora - Voto n? 194/2023/SEI/DIRE2/Anvisa (SEI 2474529).

ANEXO

CRONOGRAMA DE INSPECAO

(Escala das inspecdes a serem realizadas no exterior por unidade organizacional em



determinado periodo)

Inspecao 01
Més Agosto/2023
Empresa \rey A FARMACEUTICA LTDA
Solicitante
Nome da
(E)g}giss daa |[Lotus Labs Pvt. Ltd.
Solicitacao
Endereco da
Empresa # 7, Jasma Bhavan Road, Millers Tank Bed Area, Vasanth Nagar, Bangalore —
Objetoda [india
Solicitacao
Data de
Inicio da 14/08/2023
Inspecao
Data do
Términoda |18/08/2023
Inspecao
Valor das
despesas | pe 44 000
previstas com
|Diarias
Valor das
despesas | p¢ 35 000
previstas com
Passagens
Equipe de
Inspecao — |Dulcyane Neiva Mendes Fernandes
Inspetor 1
Equipe de
Inspecdo — [Marcelo Angelo Sacramento da Costa
Inspetor 2
A solicitacdo para realizacao desta missdo nao pode ter sido enviada
Observagdes anteriormente nos cronogramas de inspecgao ar)teriormente submetidos para
sobre o aprolvagéo Qa D|§:0lI1(2348070 e 2400575) em wrtudg da de~mora da empresa em
Agendamento confirmar disponibilidade para receber a equipe de inspecéao.
A inspecéo terd como finalidade a realizagédo de auditoria de estudos utilizado
para subsidiar o registro de pds registro de medicamentos.
Dotacéao
Orcamentaria [VIAG-GGMED
(Pl do Planor)

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel.




Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 17/07/2023, as 15:11, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

1 ,
assinatura
eletronica

v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

a1 https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2483353 e o cddigo
4 CRC 83DBDCB?7.

Referéncia: Processo n225351.912264/2023-53 SEIn22483353
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