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1. Relatdrio e Analise

Trata-se de anadlise da solicitacao apresentada pela
Geréncia-Geral de Medicamentos acerca do cronograma de
Inspecdes de Pré-Qualificacao (IPQs) - Ciclo 2025, elaborado pela
GQMED.

A GQMED informa, nos termos do Memorando 159
Cronograma_IPQs GQMED 2025 (3706428), que as datas
propostas abaixo foram estabelecidas com base:

a) nas disponibilidades informadas pelas empresas
em resposta aos oficios convocatdérios enviados
pela GQMED (3692682,3693204, 3693111 e
3699109);

b)na ordem de classificacao e selecao constante da
memoria de calculo apresentada no Memorando n@
147/2025/SEI/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA
(3668536); e

C) € na capacidade operacional da equipe inspetora
envolvida com o projeto piloto, conforme validacao
no Despacho ne
824/2025/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (3679558).

Esclareceu também que, devido ao calendario restrito
do segundo semestre e as limitacoes de disponibilidade indicadas



pelas empresas, nao foi possivel observar o intervalo
minimo de trés semanas entre as inspecoes, conforme
idealmente previsto no item 8.2 do POP-F-ANVISA-221. O
cronograma observou a viabilidade de agenda dentro das datas
propostas pelas empresas, de modo a garantir o éxito das
atividades em carater piloto:

Empresa Etapa Remota Etapa Presencial
Eurofarma Laboratérios | Etapa Remota: 01 Etapa Presencial:
S/A a 05/09/2025 08 a 12/09/2025
Aché Laboratoérios Etapa Remota: 15 Etapa Presencial:
Farmacéuticos S.A. a 19/09/2025 22 a 26/09/2025
EMS S/A Etapa Remota: 13 Etapa Presencial:
a 17/10/2025 20 a 24/10/2025

Uniao Quimica
Farmacéutica Nacional
S/A

Etapa Remota: 03 Etapa Presencial:
a 07/11/2025 17 a 21/11/2025

As IPQs em questao sao realizadas conforme previsao
d a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n2 823/2023,
que institui o projeto piloto de avaliacao otimizada baseada em
risco sanitario para verificacao da adequacao das informacoes
técnicas em processos de registro e pés-registro de
medicamentos. Nos termos da referida norma, a IPQ tem o
objetivo de confirmar, in loco ou remotamente, a qualidade e a
assertividade dos dados técnicos gerados pelas empresas
elegiveis, contribuindo para o uso futuro da abordagem de
avaliacao otimizada de dossiés (Art. 62, inciso Il, combinado com
0os Arts. 92a 13 da RDC 823/2023).

A GQMED reforcou que tais inspecdes ocorrem em
carater estritamente piloto, como definido no escopo da norma,
e como parte de uma nova estratégia institucional voltada ao
fortalecimento das decisdes técnicas, a racionalizacao da analise
documental e a ampliacdo do conhecimento do ciclo de
desenvolvimento e fabricacao de medicamentos no pais.

Como resultado da execucao do piloto, esta prevista,
apos a realizacao das quatro primeiras IPQs, a revisao técnica do
POP-F-ANVISA-221, com vistas a incorporar os aprendizados e
ajustar, em tempo real, os procedimentos operacionais, conforme
amadurecimento da pratica e feedback das partes envolvidas.

Por fim, a GQMED reiterou que a sua estrutura de



recursos humanos foi reforcada por meio do regime ETR e de
apoio da COPEC, GSTCO e do Edital de Forca-Tarefa, garantindo
que a execucao das IPQs nao comprometa a entrega dos demais
processos sob responsabilidade da equipe técnica envolvida,
conforme detalhado no Memorando n? 147 supracitado.

2. Voto

Diante do exposto, Voto pela Aprovacao do
cronograma de Inspecdes de Pré-Qualificacao (IPQs) - Ciclo 2025,
documento SEI n2 3706428.

Este é o voto que submeto a deliberacao pela
Diretoria Colegiada da Anvisa e solicito por fim, a inclusao em
Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 16/07/2025, as 17:32,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
1 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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