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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 323/2026 — Cronograma de Inspecao, de 9/4/2026, informo:

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.909245/2026-92

Expediente: 0341747/26-2

Ementa: Trata-se de avaliacao de pedido da Gerencia Geral de Fiscalizagao e Inspecao Sanitaria
(GGFIS), por meio do Despacho n? 208/2026/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (4167678), para
alteracao de datas de inspecéo, alteracdo de inspetores e cancelamento de inspecgéo, aprovado
pela Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo CD- 210/2026 4170259.
Posicao do Diretor: Favoravel

Diretoria: Quarta Diretoria

Area: GGFIS

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO

LEANDRO
PINHEIRO SAFATLE

DANIEL MEIRELLES
FERNANDES SIM
PEREIRA

DANIELA
MARRECO SIM
CERQUEIRA

THIAGO LOPES
CARDOSO AUSENTE
CAMPOS

MARCELO MATOS
MARIO MOREIRA

SIM

SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o Cronograma de Inspecao,

conforme anexo, sem autorizacdo para emissdao de passagem em tempo inferior ao
previsto, nos termos do voto do relator - Voto n? 127/2026/SEI/DIRE4/Anvisa (SElI 4191055).



ANEXO

EXPEDIENTE: 1441840231

Empresa Solicitante: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A

Empresa Inspecionada: SMRUTHI ORGANICS LIMITED - UNIT II - BO580

Pais: iINDIA

Endereco: PLOT NO. A — 27, M.I.D.C., CHINCHOLI, TALUKA: MOHAL, DIST: SOLAPUR,
MAHARASHTRA - 413 255 - SOLAPUR - iINDIA

Data de Inicio da inspecao: 04/05/2026 08/06/2026

Data do Fim da inspecao: 08/05/2026 12/06/2026

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,00

Inspetor 1: |hatanderson Alves da Silva

Inspetor 2: Amanda da Mota Pacheco

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

Dotacao Orcamentaria: VIAGGFIS

EXPEDIENTE: 0450336255

Empresa Solicitante: Baxter Hospitalar Ltda.

Empresa Inspecionada: WISDOM PHARMACEUTICAL CO., LTD. - BO01355

Pais: CHINA, REPUBLICA POPULAR

Endereco: NO. 18 QINGHUA ROAD, SANCHANG, HAIMEN, JIANGSU - 226123 - HAIMEN -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

Data de Inicio da inspecao: 20/04/2026 13/07/2026

Data do Fim da inspecao: 24/04/2026- 17/07/2026

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,00

Inspetor 1: Monica Bernardes Floreano

Inspetor 2: Carlos Cesar dos Santos Nogueira

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

Dotacdo Orcamentaria: VIAGGFIS

EXPEDIENTE: 0663047251

Empresa Solicitante: FKS Representacdes Comerciais LTDA.

Empresa Inspecionada: HALCYON LABS PVT. LTD. - B0421

Pais: INDIA

Endereco: PLOT NO. 409, PHASE-1V, G.I.D.C. INDUSTRIAL ESTATE, NARODA, AHMEDABAD,
GUJARAT - 382 330 - AHMEDABAD - iNDIA

Data de Inicio da inspecao: 27/04/2026

Data do Fim da inspecao: 01/05/2026

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,00

Inspetor 1: Alexandre-Lindolfo-Medestor Maria Helena Krama

Inspetor 2: Glaucia Ribeiro Lima

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

Dotacao Orcamentaria: VIAGGFIS



EXPEDIENTE: 1621389243

Empresa Solicitante: CRISTALIA

Empresa Inspecionada: JIANGSU T-MAB BIOPHARMA CO., LTD.

Pais: CHINA, REPUBLICA POPULAR

Endereco: BUILDING G55, NO. 803, JIANKANG AVENUE, TAIZHOU CITY - TAIZHOU - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Data de Inicio da inspecao: 18/05/2026

Data do Fim da inspecao: 22/05/2026

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,00

Inspetor 1: Fabio Ribeiro Rodrigues

Inspetor 2: Fanny-Nascimento-Moura-Viana Fabricio Carneiro de Oliveira

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

Dotacao Orcamentaria: VIAGGFIS

EXPEDIENTE: 1104440245

Empresa Solicitante: ARESE PHARMA LTDA

Empresa Inspecionada: NINGBO LINZYME BIOSCIENCES CO., LTD

Pais: CHINA, REPUBLICA POPULAR

Endereco: 8 XINGSHUN ROAD, BINHAI NEW CITY, XIAOCAOE TOWN, YUYAO, 315475 -
YUYAO - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Data de Inicio da inspecao: 25/05/2026

Data do Fim da inspecao: 29/05/2026

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,00

Inspetor 1: Robelma France de Oliveira Gomes

Inspetor 2: Fabricio-Carneiro-de-Oliveira Fanny Nascimento Moura Viana

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

Dotacao Orcamentaria: VIAGGFIS

EXPEDIENTE: 1429568259

Empresa Solicitante: Adium S.A.

Empresa Inspecionada: BACHEM AG

Pais: SUICA

Endereco: HAUPTSTRASSE 144, CH 4416 - BUBENDORF - SUICA

Data de Inicio da inspecao: 15/06/2026

Data do Fim da inspecao: 19/06/2026

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,00

Inspetor 1: Jean-GCarlo-de-Miranda Alvaro Lopes Stecher

Inspetor 2: Cyro Barbosa Caldeira

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

Dotacao Orcamentaria: VIAGGFIS




Documento assinado eletronicamente por Kenia Hugo Lucas, Secretario(a)-Geral da
Diretoria Colegiada, em 17/04/2026, as 11:30, 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.
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2™ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
R https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4191465 e o cédigo
CRC 862D09A2.

‘Referéncia: Processo n? 25351.909245/2026-92 SEI n? 4191465
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