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Solicitacdo de aprovagdao de cronograma de
inspecdo a  fabricantes de  insumos
farmacéuticos ativos e produtos biologicos,
localizadas em territorio internacional,
nos meses de julho/2021 e
agosto/2021. Solicitacdo de aprovacao de
ressarcimento aos servidores de valores
referentes a eventuai realizacao de testes para
COVID-19.

Area responsavel: COINS/GGFIS

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio e Analise

Trata-se de pedido de aprovagdo de cronograma de inspec¢do apresentado
pela Coordenacao de Inspecéo e Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos Biolégicos e Insumos
Farmacéuticos (COINS) para auditar, de forma presencial, empresas localizadas em territorio
internacional, as qauis sdo consideradas prioritarias para Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF), nos termos da Geréncia Geral de Inspecdo e Fiscalizacdao (GGFIS)
(1501349).

Segundo a Geréncia-Geral, as referidas empresas produzem medicamentos,
produtos bioldgicos ou insumos constantes do Edital de Chamamento Publico n® 9, de 4 de
junho de 2021, por meio do qual a Anvisa reabriu o prazo do Edital de Chamamento n®
04/2021 para receber informacdes acerca da disponibilidade de medicamentos empregados
para a manutencao da vida de pacientes infectados pelo novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

Além disso, os produtos objetos das inspe¢des sdo constantes da Lista de
Medicamentos Essenciais (LME) publicada pela Organizacdo Pan Americana de Saude
(OPAS) para emprego no tratamento de pacientes que se encontram nas Unidades de
Terapia Intensiva com suspeita ou diagnédstico confirmado da COVID-19.

No que tange a realizacédo de inspecgao in locu, a GGFIS esclarece as empresas
nunca foram inspecionadas pela Anvisa ou por autoridades sanitarias membros do
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S).

Soma-se a isso o fato dos produtos apresentarem caracteristicas Unicas no
mercado e com processos de fabricacao especializados.

Por fim, a GGFIS destaca que a avaliacdo dos riscos de contaminagao
microbiana e cruzada depende da verificagdo da estrutura das linhas e pontos de
monitoramento ambiental, bem como verificacdo dos fluxos para acesso as operagoes criticas,
0 que pode se ver prejudicado nos casos de inspecdo de forma remota tendo em vista a



dependéncia da quantidade e angulacao das cameras, que sao normalmente vedadas em
areas assépticas, para segurancga dos produtos.

Finalizadas as alegac¢des da area técnica, considerando o cenario de pandemia,
solicito aprovacéo dessa Diretoria Colegiada de eventual ressarcimento aos inspetores caso
se faca necesséaria a realizacdo de testes para COVID-19, em transito ou no pais de
destino, para atendimento a exigéncias internacionais, conforme pontuado no Memorando n®
67/2021/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1506162).

Informo que a realizagdo das inspecao foi submetida a autorizagdo 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 a realizacdo da inspecao presencial
por meio do DESPACHO N? 545/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA (1502323).

1482430

2. Voto

Tendo em vista o exposto, voto pela APROVAGAO do Cronograma de Inspegao
(1505946) para realizar inspegcdes presenciais as planta fabris localizadas em territério
internacional, as quais fabricam medicamentos, produtos biol6gicos ou insumos considerados
essenciais para tratamento de pacientes com suspeita ou diagnéstico confirmado da COVID-
19.

Ademais, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao ressarcimento aos inspetores
designados para as missdes caso se faca necessaria a realizacdo de testes COVID-19, em
transito ou no pais de destino, para atendimento a exigéncias internacionais.

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

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Diretora
Quarta Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
29/06/2021, as 16:22, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 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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