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1. Relatdrio e analise

Trata-se de andlise da solicitacao apresentada pela
Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) acerca
do cronograma de Inspecdoes de Pré-Qualificacao (IPQs),

elaborado pela Geréncia da Avaliacao da Qualidade de
Medicamentos Sintéticos (GQMED).

A GQMED informa, nos termos do Memorando 245
proposta de Cronograma_ IPQs GQMED 2025 (3945294), que as
datas propostas abaixo foram estabelecidas com base:

a)na disponibilidade informada pela empresa em
resposta ao oficio convocatério enviado pela
GQMED (3936030);

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

Cc) na capacidade operacional da equipe inspetora
envolvida com o projeto piloto conforme acordado
em reuniao com a respectiva Geréncia-Geral.

Assim, propode-se a seguir cronograma da Inspecao de
Pré-Qualificacao (IPQ) para a Brainfarma Indudstria Quimica e



Farmacéutica S.A., em comum acordo entre a equipe de IPQ da
GQMED e a empresa:

Empresa Etapa Remota Etapa Presencial
Brainfarma Industrica Etapa Remota: Etapa Presencial:
Quimica e Farmacéutica S.A. 26 a 30/01/2026 02 a 05/02/2026

Destaca-se que foi previsto inicialmente para a fase
piloto a duracao de 10 (dez) dias Uteis para a IPQ, divididos em
duas etapas: os primeiros 5 (cinco) dias para a Etapa | (fase
remota), e os Ultimos 5 (cinco) dias destinados a Etapa Il (fase
presencial). No entanto, como resultado da execucao de IPQs
anteriores, propde-se como uma evolutiva do projeto a conducao
da etapa presencial em apenas 4 (quatro) dias.

As IPQs em questao sao realizadas conforme previsao
d a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n2 823/2023,
gue institui o projeto-piloto de avaliacao otimizada baseada em
risco sanitario para verificacao da adequacao das informacoes
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 I, combinado com
0s Arts. 92 a 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 andlise documental e a ampliacao do conhecimento do ciclo
de desenvolvimento e fabricacao de medicamentos no pais.

2. Voto

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO do
cronograma de Inspecbes de Pré-Qualificacao (IPQs), na
empresa Brainfarma Indudstria Quimica e Farmacéutica S.A., em
etapa remota a realizar-se no periodo entre 26 de janeiro a 30 de
janeiro de 2026, e em etapa presencial a realizar-se no periodo
de 02 de fevereiro a 05 de fevereiro 2026.

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 18/11/2025, as 16:52,
JEII ;j 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.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ot https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
=4 verificador 3947199 e o cédigo CRC 45823367.
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