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Solicitacdo para aprovacao de afastamento de
servidores para realizar auditorias em
fabricantes de produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria, localizados em territério internacional,
no periodo de marco e abril de 2022.
Solicitacdo de aprovacao de ressarcimento aos
servidores de valores referentes a
eventuais realizacdes de testes para COVID-19,
em transito ou nos locais de destino.

Area responsavel: Geréncia Geral de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS)

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio e Analise

Trata-se de solicitagdo para aprovagdo de afastamento de servidores para
realizar auditorias presenciais em fabricantes de dispositivos médicos sujeitos a vigilancia
sanitaria, localizadas em territério internacional, no periodo de margco e abril de 2022,
conforme cronograma de inspec¢éo aprovado pela Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagao
Sanitaria (GGFIS)

Conforme descrito no documento 1763291 , as empresas elencadas sao
consideradas prioritarias € nao elegiveis para inspecdo remota ou para avaliagdo do
cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de forma estritamente
documental.

Importante ressaltar que as inspecbes somente serdo realizadas
naqueles paises com fronteiras abertas para a entrada de brasileiros, sem exigéncia da
realizacao de quarentena pelos servidores.

Adicionalmente, destaco que, conforme acompanhamento realizado pela GGFIS
aos servidores que participaram das inspecoes presenciais realizadas durante o ano de 2021,
restou demonstrado o cumprimento efetivo pelos inspetores as orientagdes descritas no
"POP-GGFIS-056 - Medidas para Controle de Riscos Relacionados as Inspecdes
Sanitarias in loco Realizadas no Ambito da GGFIS".

Informo que a realizacdo das inspecdes em tela foi submetida a autorizacao do
Diretor Presidente da Agéncia, nos termos do art. 29 da Portaria n® 701/ANVISA, de 27 de
novembro de 2020 (1478525), que emitiu manifestacao favoravel por meio do Despacho n®
153/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA (SEI 1763776).

Finalmente, considerando o cenario de pandemia causada pelo novo



coronavirus, a GGFIS solicita aprovagao da Diretoria Colegiada para eventual ressarcimento
aos inspetores, caso se faca necessaria a realizacdo de testes para a COVID-19 em transito
ou no local de destino para atendimento as exigéncias internacionais que possam ser
apresentadas.

2. Voto

Tendo em vista o exposto, voto pela APROVACAO do afastamento de
servidores para realizar auditorias presenciais as plantas fabris localizadas em territério
internacional, no meses de marco e abril de 2022, constante do cronograma de inspecéao
disponivel no processo (SEI 1763291)

Ademais, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao ressarcimento aos inspetores
designados para as missdes, caso se faca necessaria a realizacao de testes COVID-19, em
transito ou no destino, para atendimento as exigéncias relacionadas a situacao de pandemia
pelo novo coronavirus.

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

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa (Dire4)

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
07/02/2022, as 18:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% 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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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1765030 e o codigo
i, CRC 13CC92A3.
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