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VOTO N2 20/2026/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.950725/2025-58
Expediente n2 0085923/26-5

Analisa a solicitacao de alteracao do
cronograma de inspecdes aprovado
pela Diretoria Colegiada da Anvisa por
meio do Circuito Deliberativo n®
1.410/2025, de 29/12/2025.

Area responsdvel: Geréncia-Geral de Fiscalizacdo e Inspecdo
Sanitaria (GGFIS)
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatodrio e analise

Trata-se de avaliacao da solicitacao apresentada pela
Geréncia-Geral de Fiscalizacdao e Inspecao Sanitaria (GGFIS)
referente ao afastamento de servidores, a fim de realizar
inspecdes presenciais, nos meses de fevereiro e marco de 2026,
em fabricantes de medicamentos e de insumos farmacéuticos
ativos localizados em territério internacional, com vistas a
Certificacao em Boas Praticas de Fabricacao (CBPF).

Conforme disposto nos Despachos
n? 31/2026/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 4048881) e
n% 45/2026/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 4058594), a
unidade propoe as alteracdes que se seguem.

1.1. Substituicao e inclusao de servidor na
composicao de equipe de inspecao

A GGFIS propoe a substituicao
da inspetora Rosimeire Pereira Alves da Cruz, cujo
afastamento foi aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa por
meio do Circuito Deliberativo - 1.410/2025, de 29/12/2025 (SEI
4021867) para realizar inspecao presencial na empresa SUN
PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. (AHMEDNAGAR) - B0154,
pelo servidor Carlos Cesar dos Santos Nogueira.



Conforme assevera a GGFIS por meio do Despacho n?®
31/2026/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 4048881), a
mudanca tem como objetivo otimizar os recursos humanos da
area, tendo em vista que o servidor indicado para a substituicao
ja se encontra escalado para missao na semana subsequente, na
mesma localidade.

Adicionalmente, a unidade solicita a inclusao de um
terceiro inspetor para a referida inspecao e justifica o pedido pela
complexidade da planta fabril, composta por 12 prédios de
producao que englobam produtos oncolégicos, peptideos e
outros insumos farmacéuticos ativos (IFA), totalizando 52
insumos.

Ademais, a GGFIS esclarece que, na inspecao
realizada anteriormente, foram identificadas diversas nao
conformidades e deficiéncias na empresa, que apresentavam
carater transversal e sistémico, com impacto em diferentes
blocos produtivos e no sistema da qualidade. Nesse cenario, foi
pactuada a execucao de acoes corretivas com vistas a mitigacao
de nao conformidades de carater critico ou consideradas maiores.
Além disso, a area aponta que ha a necessidade de avaliacao de
estruturas que nao puderam ser inspecionadas integralmente,
citando, para fins de exemplificacao, o laboratério de controle de
qualidade.

Segue abaixo a descricao das mudancas solicitadas:

EXPEDIENTE: 0760490252 i

Empresa Solicitante: SUN FARMACEUTICA DO
BRASIL

Empresa Inspecionada: SUN PHARMACEUTICAL
INDUSTRIES LTD. (AHMEDNAGAR) - B0O154

Pais: INDIA
Endereco: A-7/A-8, M.I.D.C. INDUSTRIAL AREA.
AHMEDNAGAR AHMEDNAGAR 414111,

MAHARASHTRA STATE - AHMEDNAGAR - INDIA

Data de Inicio da inspecao: 16/03/2026

Data do Fim da inspecao: 20/03/2026

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,00
Inspetor 1: RosimeirePereira-Alves-da-Cruz Carlos
Cesar dos Santos Nogueira

Inspetor 2: Fabricio Carneiro de Oliveira

Inspetor 3: Cyro Barbosa Caldeira

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

1.2. Substituicao de inspetora

A GGFIS propoe a substituicao da
inspetora Suelen Andrade Navarro, com afastamento
aprovado por meio do Circuito Deliberativo - 1.410/2025, de
29/12/2025 (SEI14021867) para inspecionar a
empresa CATALENT CTS, LLC, nos Estados Unidos da Ameérica,
por Renato de Oliveira Costa. Segundo o Despacho n®
45/2026/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 4058594), a
mudanca se faz necessarias em razao de questao da saude da
servidora:

EXPEDIENTE: 0270320253

Empresa Solicitante: JANSSEN CILAG
FARMACEUTICA LTDA

Empresa Inspecionada: CATALENT CTS, LLC
Pais: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Endereco: 10245 HICKMAN MILLS DR, KANSAS
CITY, MISSOURI (MO) 64137 - KANSAS CITY -
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Data de Inicio da inspecao: 16/02/2026

Data do Fim da inspecao: 20/02/2026

Valor previsto com Diarias: US$ 1.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 1.540,00
Inspetor 1: Pedro Henrique Silvano da Silva
Inspetor 2: Suelen—Andrade Navarro Renato de
Oliveira Costa

Observacoes: A inspecao foi planejada para a
verificacao de BPF conforme a RDC 658/22 diante do
pedido de Certificacao de Boas Praticas de
Fabricacao (BPF) para IndUstria Internacional.
Dotacao Orcamentaria: VIAGGFIS

A GGFIS comunica, ainda, o cancelamento da
inspecao que seria realizada na empresa ASSIA CHEMICAL
INDUSTRIES LTD. (TEVA-TECH SITE) - B0192, Israel, expediente
n 0745729/23-1, com afastamento dos inspetores aprovado por
meio do Circuito Deliberativo n2 1.410/2025, de



29/12/2025 (SEI 4021867). A decisao foi motivada pelo que
consta do Despacho n2 9/2026/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA
(SE14042398), por meio do qual a Assessoria de Assuntos
Internacionais (Ainte) informa que o ambiente de seguranca em
Israel permanece instavel, com riscos elevados em decorréncia
dos conflitos envolvendo grupos armados na Faixa de Gaza, no
Libano e em outras areas fronteiricas.

Finalmente, a Geréncia Geral solicita a emissao de
passagens em prazo inferior ao previsto na Portaria n?@
1.345/ANVISA, de 30 de julho de 2019, caso se faca necessario.

2. Voto

Frente o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL 3a alteracdo do cronograma de inspecdes aprovado
pela Diretoria Colegiada da Anvisa por meio do Circuito
Deliberativon?1.410/2025, de 29/12/2025, conforme proposto
pela Geréncia Geral de Fiscalizacao e Inspecao Sanitaria
(GGFIS) e apresentado no presente Voto.

Adicionalmente, tendo em vista o previsto na Portaria
n? 1.345/ANVISA, de 30 de julho de 2019, voto pela
AUTORIZACAO para emissao de passagem em tempo inferior ao
previsto, caso se faca necessario.

Encaminho a decisao final a soberania da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles

Fernandes Pereira, Diretor, em 06/02/2026, as 11:25,
JEII j conforme horério 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.

assinatura
eletrénica

—a A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
]}!,""'-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
A i verificador 4055651 e o codigo CRC EA990309.
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