. ANVISA
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1 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL
CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao
realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD 680/2025 -
Cronograma de Inspecao, de 30/6/2025, informo:
Relator: Ro6mison Rodrigues Mota
Processo: 25351.918304/2025-32
Expediente: 0845986/25-2
Ementa: Trata-se de andlise de solicitacdo apresentada pela
Geréncia-Geral de Fiscalizacao e Inspecao Sanitaria (GGFIS),
referente a alteracao do cronograma de inspecdes aprovado pela
Diretoria Colegiada da Anvisa por meio do Circuito Deliberativo n®
670, de 18/06/2025 (SEI 3660384).
Posicao do Diretor: Favoravel

Diretoria: Quarta Diretoria

Area: GGFIS

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM

FREDERICO AUGUSTO DE ABREU SIM
FERNANDES

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR
a alteracao do Cronograma de Inspecao, nos termos do



voto do relator - Voto n2 178/2025/SEI/DIRE4/Anvisa (SEI
3675147).

ANEXO

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

EXPEDIENTE: 1421935/23-6 ] i
Empresa Solicitante: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS
S.A.

Empresa Inspecionada: BIOCON LIMITED (SITE 1) - B.0324
Pais: INDIA

Endereco: 20TH KM HOSUR ROAD, ELECTRONICS CITY,
BANGALORE 560100 - BANGALORE - INDIA

Data de Inicio da inspecao: 21/07/2025

Data do Fim da inspecao: 25/07/2025

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,00

Inspetor 1: Carlos Cesar dos Santos Nogueira

Inspetor 2: Katia Andrea Domingos de Morais

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

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare
Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
-l Diretoria Colegiada, em 03/07/2025, as 17:23, conforme
d%l | horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢
eletronica 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
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