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Para preenchimento deste Oficio:

e  Substituir/Preencher os campos em vermelho;
e  Apagar as observagoes em vermelho e com realce amarelo.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Segunda Diretoria

Geréncia-Geral de Medicamentos

Geréncia de Avaliacdo da Qualidade de Medicamentos Sintéticos

OFICIO N2 XX/20XX/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA (n2 gerado automaticamente pelo SEI)

@tratamento_destinatario@

@nome_contexto_destinatario@

@cargo_destinatario@

@endereco_destinatario@, @bairro_destinatario@

CEP: @cep_destinatario@ — @cidade_destinatario@/@sigla_uf destinatario@
(informacgées a serem retiradas do cadastro da empresa no sistema Datavisa. Exemplo:

Assunto: Sele¢ao e manifestacao de interesse para participar do ciclo XXXX (ano) de Inspecao
de Pré-Qualificacdo (IPQ)
Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n2
25351 XXXXXX/20XX-XX.

Prezado Responsavel Legal/Técnico,

1. A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n2 823/2023 instituiu o projeto piloto para
implementagdo da Inspecdo de Pré-Qualificagdo (IPQ).

2. As inspecdes de pré-qualificacdo tém como finalidade verificar se as empresas
atendem de maneira consistente aos regulamentos sanitarios relacionados aos requisitos para
registro e modificagdes pds-registro de medicamentos.

3. Conforme critérios estabelecidos nos artigos 92 e 112 da referida norma, a GQMED
identificou que a empresa emerge como potencial candidata ao ciclo XXXX (ano) de IPQ.
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4, A partir do recebimento deste Oficio, a empresa deve manifestar, em até 10 (dez) dias
Uteis, seu interesse em participar do ciclo XXXX (ano) de inspe¢Ges de pré-qualificagcdo. Apds
esse periodo, a auséncia de manifestacdo resultara na exclusdo da empresa do referente ciclo.

5. A resposta a este Oficio deve ocorrer por meio de peticionamento intercorrente no
sistema SEl, indicando o nimero do processo XXXXX.XXXXXX/YYYY-YY (informar o nimero do
processo restrito aberto). E imperativo que a empresa (I) declare o envolvimento da alta gestdo
na politica da qualidade, conforme requisito disposto no art. 99, inciso I, da RDC 823/2023, e (ll)
indique trés possiveis periodos adequados para a realizagdo da IPQ no intervalo de XX/20XX a
XX/20XX.

6. O interesse da empresa nao garante necessariamente a realizacao da IPQ, pois serao
selecionadas apenas as 5 (cinco) empresas com maior nimero de aditamentos de qualidade
pendentes de analise e que tenham manifestado interesse em participar da IPQ. Se selecionada,
a empresa serd comunicada com, no minimo, 1 (um) més de antecedéncia da data informada
para inspegao.

7. Na fase piloto, a IPQ tera duracgdo de 10 (dez) dias uteis, 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). As datas propostas pela empresa em resposta a este Oficio devem
considerar a realizacdo dessas duas etapas.

8. Para esclarecimentos adicionais ou duvidas referentes a este Oficio, favor entrar em
contato por meio do e-mail da GQMED (ggmed@anvisa.gov.br).

Atenciosamente,
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