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1. Relatodrio e analise

Trata-se de andlise da solicitacao apresentada pela
Geréncia-Geral de Medicamentos acerca da alteracao de
Cronograma da Inspecao de Pré-Qualificacao (IPQ) - Uniao
Quimica Farmacéutica Nacional S/A, elaborado pela Gerencia da
Avaliacao da Qualidade de Medicamentos Sintéticos (GQMED) da
Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED).

Importa esclarecer inicialmente que, conforme
decisao da Diretoria Colegiada em reuniao realizada por meio do
Circuito Deliberativo - CD 764/2025 (SEI3718403),0
Cronograma de Inspecao de Pré-Qualificacao (IPQs) - Ciclo 2025,
foi aprovado pela Diretoria Colegiada, nos termos do voto do
relator - Voto n? 172/2025/SEI/DIRE2/Anvisa (SEI 3708323).

Nao obstante, a GQMED informa que a data
anteriormente aprovada foi estabelecida com base na
disponibilidade informada pela empresas em resposta ao oficio
convocatério (SElI 3699109). Contudo, diante da dificuldade de
realizacao pela equipe de Inspecao de Pré-Qualificacao (IPQ) da
equipe técnica da Anvisa na data previamente acordada, foi
enviado o OFICIO N2 16/2025/SEI/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA
(SE13869337) para verificar a possibilidade de alteracao da



programacao.

Em resposta (SEI3887432), a empresa Uniao
Quimica Farmacéutica Nacional S/A acatou a sugestao de
realizacao da etapa remota no periodo entre 17 de novembro e
21 de novembro de 2025, e propods o periodo de 01 de dezembro
a 05 de dezembro de 2025 para realizacao da etapa presencial.

Importante esclarecer que as IPQs em questao sao
realizadas conforme previsao da Resolucao de Diretoria
Colegiada (RDC) n2 823, de 2023, que institui o projeto piloto de
avaliacao otimizada baseada em risco sanitario para verificacao
da adequacao das informacodes técnicas em processos de registro
e pos-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 os Arts. 92 a 13 da RDC 823/2023).

Tais inspecdes ocorrem em carater piloto, como
definido no escopo da norma, e como parte de uma nova
estratégia institucional voltada ao fortalecimento das decisbes
técnicas, a racionalizacao da analise documental e a ampliacao
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.

Vale destacar ainda que 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 n2 147
supracitado.

Assim, propde-se a seguir novo cronograma da
Inspecao de Pré-Qualificacao (IPQ) para a Uniao Quimica
Farmacéutica Nacional S/A, em comum acordo entre a equipe de
IPQ da GQMED e a empresa:




Empresa Etapa Remota Etapa Presencial
Uniao Quimica Etapa Remota: ..
Farmacéutica Nacional 17/11 a oli:/tfg?a%ri/sleg/czlglzs
S/A 21/11/2025
2. Voto

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO de
alteracao de cronograma de Inspecoes de Pré-Qualificacao (IPQs)
- Ciclo 2025, na empresa Uniao Quimica Farmacéutica Nacional
S/A, em etapa remota a realizar-se no periodo entre 17 de
novembro e 21 de novembro de 2025, e em etapa presencial a
realizar-se no periodo de 01 de dezembro a 05 de dezembro de
2025.

E o voto que submeto a deliberacdo da Diretoria
Colegiada por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
Fernandes Pereira, Diretor, em 23/10/2025, as 18:06,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura : 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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