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Histórico

• Avanço rápido das tecnologias digitais e IA exige atualização das diretrizes de GMP.

• Para manter orientações claras, práticas e relevantes para fabricantes e autoridades, decidiu-
se, no âmbito do PIC/S:

• Revisar o Capítulo 4 – Documentação
• Revisar o Anexo 11 – Sistemas Computadorizados
• Criar um novo anexo, o Anexo 22 – Inteligência Artificial

• Documentos elaborados pelo EMA e PIC/S para garantir alinhamento global.
• Conjunto de documentos fornece estrutura robusta para adoção de TI e IA na fabricação 

farmacêutica.
• Foco em qualidade do produto e segurança do paciente.
• Consulta pública conjunta da Comissão Europeia e PIC/S.
• Período de consulta: julho a dezembro de 2025



SUMÁRIO

• Requisitos para uso de IA e machine learning na fabricação de IFAs e 
medicamentos

• Critérios para seleção, treinamento e validação de modelos de IA
• Definição do uso pretendido e estabelecimento de métricas de 

desempenho
• Ênfase na qualidade dos dados de treinamento e na gestão dos dados de 

teste
• Supervisão contínua dos sistemas de IA
• Controle de mudanças e monitoramento do desempenho do modelo
• Procedimentos para revisão humana quando necessário
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PIC/S Anexo 22 – Escopo

• Aplica-se a todos os sistemas computadorizados usados na fabricação de 
medicamentos e IFAs que utilizem modelos de IA em aplicações críticas 
com impacto direto na segurança do paciente, na qualidade do produto 
ou na integridade dos dados. (EX: PREDIÇÃO OU CLASSIFICAÇÃO)

• Oferece orientação adicional ao Anexo 11 para sistemas 
computadorizados que incorporam modelos de IA.

• Abrange modelos de machine learning cuja funcionalidade resulta de 
treinamento com dados, e não de programação.

• Aplica-se apenas a modelos estáticos, que não adaptam a performance 
automaticamente durante o uso incorporando novos dados. Modelos 
dinâmicos, que aprendem e se ajustam continuamente, não são 
cobertos e não devem ser usados em aplicações críticas de GMP.
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• Abrange apenas modelos com saída determinística, que fornecem o 
mesmo resultado para entradas idênticas. Modelos com saída 
probabilística, que podem variar mesmo com a mesma entrada, não 
são cobertos e não devem ser usados em aplicações críticas.

• Não se aplica à IA Generativa nem a Modelos de Linguagem Extensos 
(LLMs), que não devem ser usados em aplicações críticas de GMP. Para 
usos em aplicações não críticas, a operação deve incluir um profissional 
qualificado responsável por validar a adequação dos resultados (human-
in-the-loop).
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Para aplicações GMP 
críticas com impacto na 
segurança do paciente

• Determinísticos
• Estáticos

Para aplicações não GMP 
críticas

• Outros modelos são 
permitidos desde que 
haja um human-in-the-
loop
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Obrigada!

gimed@anvisa.gov.br
julia.diniz@anvisa.gov.br


