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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 707/2024 -
Cronograma de Inspecao, de 25/6/2024, informo:
Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.905996/2024-78
Expediente: 0856801/24-1
Ementa: Trata-se de solicitacao de aprovacao de atualizacao de
cronograma de inspecao internacional (Sei n® 2932591) da
Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos (GSTCO) com
vistas a Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) para de
Produto de Terapia Avancada, por necessidade de reagendamento
da missao, bem como, alteracao da equipe de inspecao.
Posicao da Diretora: Favoravel
Diretoria: Segunda Diretoria

Area: GSTCO/GGBIO

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ANTONIO BARRA TORRES SIM
MEIRUZE SOUSA FREITAS SIM
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM
FREDERICO AUGUSTO DE ABREU SIM
FERNANDES

- 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 dovoto da relatora - Voto n®



132/2024/SEI/DIRE2/Anvisa (SEl 3025578).
ANEXO

CRONOGRAMA DE INSPECAO
(Escala das inspecbes a serem realizadas no exterior por unidade
organizacional em determinado periodo)

Inspecao 01

Empresa Solicitante Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Nome da Empresa Objeto
da Solicitacao

Endereco da Empresa 7555 Harmans Road, Harmans, Maryland 21077 -
Objeto da Solicitacao Estados Unidos da América

Data de Inicio da Inspecao 22/07/2024

Data do Término da

Catalent Maryland, Inc.

| C 26/07/2024

nspecgao

Equipe de Inspecao - MARCELO VOGLER DE MORAES
Inspetor 1

Equipe de Inspecao - MARILIA RODRIGUES MENDES TAKAO
Inspetor 2

Inspecao 02

Empresa Solicitante Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Nome da Empresa Objeto
da Solicitacao

Endereco da Empresa 801 West Baltimore Street, Baltimore, Maryland
Objeto da Solicitacao 21201 - Estados Unidos da América

Data de Inicio da Inspecao22/07/2024

Data do Término da

Catalent Maryland, Inc.

| < 26/07/2024

nspecgao

Equipe de Inspecao - RENATA MIRANDA PARCA

Inspetor 1

Equipe de Inspecao - ANTONIO ALFREDO RODRIGUES E SILVA
Inspetor 2

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare
Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
Diretoria Colegiada, em 27/06/2024, as 09:43, conforme
horario 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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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Referéncia: Processo n®
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25351.905996/2024-78 SEIn? 3038190
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