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fins de Certificacao em Boas
Praticas de Bioequivaléncia.

Area responséavel: CETER/GGMED

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio e Analise

Trata-se de andlise da solicitacao apresentada pela
Coordenacao de Equivaléncia Terapéutica (CETER) acerca
do cronograma de inspecao a ser conduzido de maneira
presencial e em territério internacional.

Além das missdes descritas no documento SEl
3706093, ha outras a serem realizadas de forma presencial no
territério nacional e outras a serem realizadas de forma remota
gue, por nao exigirem o afastamento dos servidores do pais, nao
sao objeto de aprovacao da Diretoria Colegiada da Anvisa e,
portanto, nao foram descritas no documento supracitado.

A CETER encaminhou o Cronograma de Inspecao por
meio do Despacho 42 (3706098). Conforme cronograma, as
inspecdes serao realizadas no més de setembro e de outubro de
2025 nas seguintes empresas:

Inspecao 01
Més Setembro/2025

SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
05.035.244/0001-23

Empresa Solicitante

NAarman~n Ala Cinanmvam~~ Nk AFA



NUIIIEe ua Clliplresa vvjcuu
da Solicitacao

RAPTIM RESEARCH PVT LTD

A-242, M.I.D.C, T.T.C Industrial Area
Endereco da Empresa ’ =’ . ’
Objeto da Solicitacdo }\;I\Zri?pe, Navi Mumbai, Maharashtra,
Data ) de Inicio da02/09/2025
Inspecao
IData ~do Término dao5/09/2(‘.)25
nspecao
Valor das despesas R$ 30.800,00
previstas com Diarias ' ’
Valor das despesasR$ 32.000,00
previstas com Passagens
Equipe de Inspecao “Dulcyane Neiva Mendes Fernandes
Inspetor 1
Equipe de Inspecao "Eduardo Agostinho Freitas Fernandes
Inspetor 2
Inspecao para fins de Auditoria em boas
praticas de bioequivaléncia nos termos
~ da RDC 926/2024. Esta inspecao
Observacdoes sobre o . g , \ . ~
Agendamento tambéem esta relacionada a verificagao

de fraudes nos estudos submetidos a
Anvisa, conforme apresentado da Food
and Drug Administration(3684045).

Dotacao Orcamentaria (Pl

VIAGGGMED

do Planor)

Inspecao 02

Més

Setembro/2025

Empresa Solicitante

DR. REDDYS FARMACEUTICA DO
BRASIL LTDA - 03.978.166/0001-75

da Solicitacao

Nome da Empresa Objeto

Veeda Clinical Research Limited

Endereco da
Objeto da Solicitacao

Empresa

Shivalik Plaza-A, Near |.1.M, Ambawadi,
IGujarat, Ahmedabad - India

Data de Inicio da Inspecao |08/09/2025
Data do Término da12/09/2025
Inspecao
Valor das despesasR$ 30.800.00
previstas com Diarias T
R$ 0,00 (Observacao: os custo
Valor das despesas|previstos com passagem para a
previstas com Passagens [realizacao desta missao ja estao




previstos na Inspecao 1)
Equipe  de  Inspecao “|Dulcyane Neiva Mendes Fernandes
Inspetor 1
Equipe ~ de  Inspecao "|[Eduardo Agostinho Freitas Fernandes
Inspetor 2
Observacoes sobre Ol:onspegaol para dﬁnZ' de Au?ltor.'a €m
Agendamento oas praticas de bioequivaléncia nos
termos da RDC 926/2024.
Dotacao Orcamentaria (PIVIAGGGMED
do Planor)
Inspecao 03
Més Setembro/2025

Empresa Solicitante

SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
05.035.244/0001-23

Endereco da Empresa
Objeto da Solicitacao

Nome da Empresa ObjetoSUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES
da Solicitacao LIMITED Il
Research & Development Centre,

Sarhaul, Sector-18, Gurgaon Haryana -
India

Data de Inicio da Inspecao 08/09/2025

Data do Término da 12/09/2025

Inspecao

Valor das .,qlespesasR$ 39.600.00

previstas com Diarias

VaI0|_' das despesasR$ 32.000,00

previstas com Passagens

Equipe de Inspecao “Fernanda Valadares Maciel

Inspetor 1

Equipe de Inspecao “Renato Almeida Lopes

Inspetor 2

Observacdes sobre OInspec;z”:m para fins de Auditoria em
Agendamento boas praticas de bioequivaléncia nos

termos da RDC 926/2024.

Dotacao Orcamentaria (Pl
do Planor)

VIAGGGMED

Inspecao 04

Més

Outubro/2025

Empresa Solicitante

TORRENT DO  BRASIL LTDA

33.078.528/0001-32

Nome da Empresa Objeto
da Solicitacao

TORRENT PHARMACEUTICALS LTD




Endereco da EmpresaVillage Bhat, Gandhinagar, Gujarat,
Objeto da Solicitacao India
Data de Inicio da Inspecao |06/10/2025
:Data ~do Término da 10/10/2025
nspecao
Valor das .Ic!espesasR$ 39.600,00
previstas com Diarias
Valor das despesas RS 32.000,00
previstas com Passagens
Equipe de Inspegao “|Barbara de Barros Goncalves Vaz
Inspetor 1
Equipe de Inspegao “[Marcelo Angelo Sacramento da Costa
Inspetor 2
N Inspecao para fins de Auditoria em
(A)bZﬁ;VaarﬁZisto sobre ®°boas praticas de bioequivaléncia nos
J termos da RDC 926/2024.
Dotacao Orcamentaria (PIVIAGGGMED
do Planor)

Conforme explicado pela area, as missdes descritas

no documento SEI 3706093 foram designadas como presenciais
seqguindo o disposto no procedimento POP-F-ANVISA-141 v.00,
INSPECAO E AUDITORIA DE CENTROS DE BIODISPONIBILIDADE
RELATIVA/BIOEQUIVALENCIA E EQUIVALENCIA FARMACEUTICA,
que atribui pontuacao entre os requisitos que levam em
consideracao tanto a data de realizacao da ultima inspecao
quanto o numero de estudos conduzidos e submetidos a avalicao
da Anvisa com fins de dar suporte ao registro e pdés registro de
medicamentos.

Destaca-se que a missao identificada como "Inspecao
1" esta sendo agendada em virtude de comunicado publicado
pela Food and Drug Administration - FDA (3684045) sobre
fraudes relacionadas a conducao de estudos pela empresa
Raptim Research Pvt Ltd, utilizados nos registro e pds-registro de
medicamentos. A lista das nao conformidades completa que deu
origem ao comunicado também foi compartilhada pela FDA com
a Anvisa, por meio do acordo de confidencialidade, e esta
presente no relatério de inspecao da FDA na empresa (3684086).

Informa-se também que o cronograma de inspecao
em questao foi elaborado tendo como um dos objetivos atender
aos requerimentos do Global Benchmarking Tool (GBT) que



compreende a realizacao de acdes em Boas Praticas Clinicas
(BPC) e fara parte dos indicadores da Anvisa acordados com o0s

avaliadores da OMS.

2. Voto

Diante do exposto, Voto pela Aprovacao do
cronograma de inspecdes internacionais para fins de Certificacao
em Boas Prdticas de Bioequivaléncia, documento SEl
n% 3706093.

Este € o voto gue submeto a deliberacao pela
Diretoria Colegiada da Anvisa e solicito por fim, a inclusdao em
Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles

Fernandes Pereira, Diretor, em 16/07/2025, as 17:32,
JEII j conforme horério 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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