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Expediente n® 3584957/21-4
Solicitagdo de alteracdo de cronograma de
inspe¢do, aprovado por meio do Circuito
Deliberativo (CD) 771/2021, de 11/08/2021.
Auditar, de forma presencial, fabricante de
medicamentos/produtos biolégicos localizado
nos Estados Unidos, responsavel pela
obtengao de Canabidiol.

Area responsavel: GGFIS

Relator: R6mison Rodrigues Mota

Relatorio e Analise

Trata-se de pedido de aprovagdo de alteracdo de cronograma para afastamento
de servidores do pais, aprovado por meio do Circuito Deliberativo (CD) 771/2021, de
11/08/2021 (1562327), para auditar de forma presencial a fabricante Creative Liquids,
localizada em Dallas -Texas’/EUA, a qual ¢é responsavel pela obtengdo do
fitofarmaco Canabidiol.

A referida, descrita no Cronograma aprovado (1559787), foi programada para o
periodo de 13/09/2021 a 17/09/2021. No entanto, em 10/09/2021 a empresa objeto da
auditoria encaminhou carta a Anvisa (1596435), na qual comunica que as taxas de COVID-19
tem aumentado significativamente no Estado do Texas/EUA, em especial na cidade de
Dallas. Informa a confirmagéo de casos de COVID-19 entre funciondrios da fabrica, incluindo
o Chefe Executivo (CEO), o Gerente da Garantia Qualidade (QA manager) e o Gerente de
Controle de Qualidade (QA Process Control Manager), dentre outros funcionarios.

Pelas razdes apresentadas, a empresa informa que as atividades produtivas
foram suspensas até que os funcionarios possam retornar as atividades, em nimero minimo
que permita realizar as operagdes de produgao.

Assim, a Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos (Gimed/GGFIS) solicita o reagendamento da auditoria presencial,
com alteragdo do Cronograma de afastamento, ja aprovado(1559787) conforme sugestao a
seguir:

Inspecéo 1:

e Na linha referente a data de inicio da Inspegéo, onde se 1&: 13/09/2021 - segunda-feira,
leia-se 04/10/2021- segunda-feira.

* Na linha referente a data de termino da Inspegéo, onde se 1é: 17/09/2021 - sexta-feira, leia-
se 08/10/2021- sexta-feira

Inspecéo 01

Més SETEMBRO

Empresa Solicitante VERDEMED FARMACEUTICA LTDA

Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo CREATIVE LIQUIDS

Enderego da Empresa Objeto da Solicitagao

11370 PAGEMILL RD, DALLAS, TX 75243, USA

Data de Inicio da Inspegdo

13/09/2021—Segunda-feira 04/10/2021- Segunda-feira.

Data do Término da Inspegéo

1972621 —Sexta-feira- 08/10/2021- Sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 8.000,00

Equipe de Inspecéo — Inspetor 1

Liana Tieko Evangelista Kusano Fonseca

Equipe de Inspecéo — Inspetor 2

Priscila Alves de Andrade

Observagdes sobre o Agendamento

Primeira Inspec¢éo, Canabidiol Perfil: Conhecimento em fitofdrmaco e fitoterapico, validagdo de limpeza (dados
toxicolégicos)

Dotagao Orgamentaria (Pl do Planor)

21 GGFIS 0001

Por oportuno, esclaregco que, segundo a Gimed/GGFIS, a fabricante esta de

acordo com o novo periodo proposto.

E o relatorio.

Voto

Tendo em vista o exposto, voto pela APROVACAO da alteragéo do periodo de

afastamento dos servidores,

conforme Memorando n®




55/2021/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1596357) e descrigao no presente voto.

Considerando urgéncia do caso, voto pela APROVAGAO para alteragéo
ou emissdo de novas passagens aéreas .

Ademais, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao ressarcimento aos
servidores dos custos despendidos com a realizagdo de testes para COVID-19, caso se faga
necessaria a realizagdo destes testes em transito ou no destino, para atendimento
a exigéncias relacionadas a situagdo de pandemia pelo novo coronavirus (1593687).

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

A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada (SGCOL) solicito a gentileza de que,
caso aprovadas, constem no Extrato de Deliberagdo a descrigéo das 3 (trés) solicitagoes
dispostas nesse voto (alteragdo de cronograma, emissao/alteracdo de passagens aéreas e
eventual ressarcimento de servidores com realizacéo de testes para COVID-19) .

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

il
Sel’ o
assinatura ¥
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
15/09/2021, as 16:53, 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.

LTy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

#* https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1596899 e o codigo
L CRC 145D89D3.
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