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Titulo: INSPECAO DE PRE-QUALIFICAGAO NO AMBITO DA GQMED

1. INTRODUCAO

A demanda crescente por medicamentos de qualidade a precos acessiveis para a populacdo faz com que
a Anvisa busque continuamente a melhoria de seus processos de trabalho.

Nesse contexto, a Resolucdo - RDC n2 823, de 19 de outubro de 2023, foi publicada para instituir um
projeto piloto de implementagao do procedimento de avaliagdo otimizada, baseado em critérios de risco
e confirmagdo da adequagdo aos requisitos sanitarios da documentagao submetida em peti¢cdes de
registro e de mudancas pés-registro de medicamentos.

Dentre as ferramentas previstas nessa norma, a Inspec¢do de Pré-Qualificacdo (IPQ) busca avaliar se uma
determinada empresa é capaz de cumprir de forma consistente os requisitos exigidos para registro e pds-
registro. A pré-qualificacdo pode ser aplicada a medicamentos e processos ainda em fase de
desenvolvimento ou a peti¢cGes aguardando andlise na Anvisa.

Se a abordagem usada pela empresa para gera¢do de informagdes for considerada satisfatéria durante
uma IPQ, pode ser realizada a avaliagdo otimizada, em substituicdo a avaliacdo ordinaria, de partes ou da
totalidade do conteldo da peti¢do de registro ou da modificacdo pds-registro. Consequentemente, pode-
se acelerar a conclusdo da avaliagdo, uma vez que a conferéncia de informacbes ja avaliadas e
consideradas satisfatérias durante uma IPQ é reduzida.

A andlise atualmente realizada em peti¢des de registro e pds-registro apresenta alguns desafios, como a
identificagdo tardia de falhas e lacunas no desenvolvimento do produto ndo sanaveis em exigéncia ou a
deteccdo de ndo conformidades que, mesmo sanaveis por uma notificacdo de exigéncia, podem resultar
em atrasos significativos na concessao do registro ou implementacdao de uma mudancga pds-registro que
aguarda manifestacdo favoravel da Anvisa. Tais desafios atuam como barreiras a eficiéncia dos processos
de trabalho na Geréncia de Avaliacdo da Qualidade de Medicamentos Sintéticos (GQMED) e
comprometem o acesso ampliado da populagdao a medicamentos com qualidade.

Além de potencialmente propiciar a celeridade na analise de processos de registro e peticGes de pds-
registro, a IPQ também busca estimular o desenvolvimento técnico das industrias farmacéuticas. Apesar
de ser opcional, ao se submeterem a inspec¢do de pré-qualificacdo, as empresas podem demonstrar seu
comprometimento com padrdes de exceléncia e sinalizar um compromisso da empresa em assegurar
transparéncia em seus processos de desenvolvimento e acompanhamento dos medicamentos
disponibilizados a populagdo brasileira.

2. OBIJETIVO

Este procedimento tem por finalidade sistematizar as etapas inerentes a execucao da Inspecao de Pré-
Qualificacdo (IPQ) relacionadas a qualidade do medicamento, assegurando que o rigor técnico,
uniformidade e consisténcia das avaliagdes sejam cumpridos em todas as ocasides.

Como objetivos especificos, busca-se:
e Estabelecer critérios de selecdo para as empresas candidatas a serem inspecionadas;
e Definir o processo de agendamento das inspecdes;
e Estipular prazos e canais de comunicacdo entre as empresas inspecionadas e a GQMED;

e Delinear o procedimento para a execucgao das inspegdes;
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39 e Propor roteiros de analise para avaliar a adequabilidade dos documentos de qualidade
40 apresentados nas inspecoes;

41 e Propor a metodologia para classificar as empresas inspecionadas em satisfatorias, parcialmente
42 satisfatorias e insatisfatorias;

43 e Definir um modelo de relatério para documentar as atividades das inspecgées.

44 3. ABRANGENCIA

45 Este procedimento se aplica aos servidores lotados na GQMED que executardo as atividades relacionadas
46  alpPQ.

47 4. REFERENCIAS

48 e  Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria. Guia n? 24 — Guia para organiza¢do do Documento Técnico

49 Comum (CTD) para o registro e pos-registro de medicamentos. Versdo 1. 2019.

50 e . (Anvisa, 2019). Manual do usudrio do SEl. Disponivel em:_
51 Acesso em 08/05/2024.

52 e . (Anvisa, 2016). Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 73, de 7 de abril de 2016. Dispde
53 sobre mudancgas pds-registro, cancelamento de registro de medicamentos com principios ativos
54 sintéticos e semissintéticos e da outras providéncias.

55 e . (Anvisa, 2021). Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021.
56 Aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e da
57 outras providéncias.

58 e . (Anvisa, 2022). Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 753, de 28 de setembro de 2022.
59 Dispde sobre o registro de medicamentos de uso humano com principios ativos sintéticos e
60 semissintéticos, classificados como novos, inovadores, genéricos e similares.

61 e (Anvisa, 2023). Resolucgdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 823, de 19 de outubro de 2023.
62 Define as diretrizes gerais do piloto de implementacdo do procedimento otimizado de andlise,
63 baseado em critérios de risco, para confirmagdo da adequacdo aos requisitos sanitdrios da
64 documentagdo submetida a Anvisa em petices de registro e de mudangas pods-registro de
65 medicamentos.

66 e BRASIL. Congresso Nacional. Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia
67 sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
68 cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

69 e  Lein29.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria
70 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

71 e  World Health Organization (WHQ). (2015). Norms and standards: good review practices: guidelines
72 for national and regional regulatory authorities. WHO Drug Information, 29 (1), 7 - 12. World Health
73 Organization.

74 5. DEFINICOES

75  Avaliagdo ordinaria: avaliagdo de uma peticdo de registro ou de modificagcdes pds-registro baseado nos
76  requisitos previstos nas Resolugdes de Diretoria Colegiada - RDC aplicdveis, sem o uso sistematizado de
77 critérios de risco;

78  Avaliacdo otimizada: abordagem tecnicamente fundamentada em critérios de risco para acelerar a
79  conclusdo da avaliagdo de peti¢Ges de registros e de modificagdes pds-registro de medicamentos, em que
80  é reduzida a conferéncia de informagdes ja avaliadas e consideradas satisfatérias durante uma IPQ ou
81 conforme publicado em um Guia Produto-Especifico;
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Bloco de assinatura: utilizado para que um documento seja assinado por um ou mais usuarios no SEl,
podendo ser de unidades diferentes;

Bloco interno: serve para organizar conjuntos de processos que possuam alguma ligacdo entre si no SEL.
E uma organizacdo interna somente visivel pela unidade;

Equipe inspetora: equipe formada por, no minimo, cinco Especialistas em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria
(ERs) da GQMED designados pelo gestor para a condugdo das inspeg¢des de pré-qualificacdo, conforme
diretrizes descritas neste procedimento;

Evidéncias da inspegdo: registros, declaragdes, publicagbes, apresentacdo de fatos, documentos ou
quaisquer outras informacgdes que devem ser verificadas para o cumprimento satisfatorio do requisito de
inspecao;

Memorando: expediente interno para tratar de assuntos técnicos e administrativos. Os Memaorandos sao
expedidos pelo Diretor-Presidente, Diretores, Diretores Adjuntos, Ouvidor, Procurador-Chefe,
Subprocurador-Chefe, Corregedor, Auditor Interno, Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente, Gerentes-
Gerais e responsaveis por unidades especificas e de assessoramento, Gerentes, Chefes de unidades e de
postos de servico regionais e estaduais, e Coordenadores;

Inspec¢do de Pré-Qualificacdo (IPQ): inspecgao realizada pela Anvisa para verificar se determinada empresa
ou Centro de Equivaléncia Farmacéutica é capaz de cumprir de forma consistente os regulamentos
sanitarios que tratam dos requisitos para registro e modificag@es pds-registro de medicamentos;

Painel Bl de Detalhamento das Filas de Registro de Medicamentos: painel publico de fila de registro de
medicamentos genéricos, similares, novos e inovadores com a ordem de analise das peticGes por area. A
fonte dos dados sdo os relatdrios extraidos do Datavisa com frequéncia semanal de atualizacdo das cargas.

Plano de agdo corretivo: documento contendo as a¢des corretivas propostas pela empresa e o prazo para
sua implementagdao em reposta as recomendagdes sugeridas pela equipe inspetora apos a condugao da

IPQ;

Plano de Trabalho: documento elaborado pela equipe inspetora previamente a uma IPQ, descrevendo o
escopo de produtos e documentos a serem inspecionados, a agenda de atividades a serem executadas no
periodo de inspegdo e as responsabilidades de cada integrante da equipe;

Recomendagdo: apontamentos da equipe inspetora para correcao de evidéncias ndo atendidas
identificadas durante a execugao de uma IPQ;

Relatdrio final: documento elaborado pela equipe inspetora como conclusdo da IPQ;

Relatério preliminar: documento elaborado pela equipe inspetora logo apos a condugdo da IPQ, com
preenchimento parcial das informacoes;

Requisito avaliado: requerimento técnico analisado pela equipe inspetora durante uma IPQ;

Requisito da inspegdo: critério usado como referéncia na inspecdo e com o qual a evidéncia objetiva é
comparada;

Responsavel pela avaliagdo: servidor responsavel pela avaliagdo da peticdo, que avaliou os documentos
pertinentes apresentados conforme procedimentos operacionais padrdo estabelecidos pela UORG;

Reunido de encerramento: reunido realizada com a alta lideranga e demais membros da empresa ao final
da inspecado para conciliar as recomendacdes da IPQ;
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Reunido de abertura: reunido realizada pela equipe inspetora no primeiro dia da IPQ com a presenca da
alta lideranca e demais membros da empresa para apresentac¢do do Plano de Trabalho;

Reunido de recapitulagao: reunido realizada pela equipe inspetora com a empresa ao término de cada
dia da etapa presencial de inspecdo para debater os possiveis achados da IPQ.

6. SIGLAS E ABREVIATURAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

CTD: Common Technical Document;

Datavisa: Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria;

Dicol: Diretoria Colegiada;

Dire2: Segunda Diretoria;

ER: Especialista em Regulac¢do e Vigilancia Sanitdria;

FIDR: Formulario de Informagdes Relativas a Documentagao de Registro;
GQMED: Geréncia de Avaliacdao da Qualidade de Medicamentos Sintéticos;
GGMED: Geréncia-Geral de Medicamentos;

GGPES: Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas;

IPQ: Inspecdo de Pré-Qualificacdo;

RDC: Resolucdo de Diretoria Colegiada;

SEIl: Sistema Eletrénico de Informacao;

TA: Técnico Administrativo.

7. RESPONSABILIDADES

Espago Ocupacional Responsabilidades

e Definir a equipe inspetora

GQMED - Gestor ou e Apoiar a equipe inspetora na condugdo da IPQ
pessoa por ele e Identificar e propor melhorias ao procedimento de execucdo da IPQ
designada

e Dar suporte as atividades desempenhadas pelos Técnicos Administrativos

neste procedimento

e Selecionar as empresas interessadas na IPQ

e Elaborar o cronograma anual da IPQ
GQMED - Técnico e Comunicar com as empresas e com a equipe inspetora as datas da IPQ
Administrativo (TA) aprovada em Dicol

e  Proceder com os tramites administrativos para o afastamento a trabalho dos
integrantes da equipe inspetora

e Monitorar o SEl conforme descrito neste procedimento

GQMED - Especialista
em Regulagdo e e Elaborar o Plano de Trabalho conforme disposto neste procedimento
Vigilancia Sanitaria (ER)
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integrante da equipe e Fornecer os documentos necessarios e acompanhar o processo de
inspetora afastamento a trabalho a ser realizado pelo TA

e Realizar as inspe¢des para as quais foi convocado

e Elaborar os relatérios preliminar e final e realizar os tramites nos sistemas SEI
e Datavisa sob sua responsabilidade

e Avaliar o plano de agdo corretivo proposto pela empresa inspecionada,
quando aplicavel

e Indicar no relatério da IPQ quais as segBes/temas do modelo de parecer da
qualidade deverdo ter a analise otimizada

e Classificar a empresa inspecionada como satisfatéria, parcialmente
satisfatdria e insatisfatdria no relatério da IPQ

8. AGOES

8.1 Sele¢do das empresas para a Inspecdo de Pré-Qualificacdo (IPQ)

Para a selecdo das empresas, o Técnico Administrativo (TA) deve extrair no sistema Datavisa a cada ciclo
anual de IPQ um relatério com os cédigos de assunto 12107 (genérico), 12108 (inovador), 12109 (novo) e
12110 (similar) para identificar o aditamento de qualidade FIDR (Formulario de Informagdes Relativas a
Documentacdo de Registro) pendente de andlise na GQMED.

Apds a extracdo do relatério, o TA deve:

Estabelecer como data de inicio a data do aditamento de qualidade mais antigo na fila e como
data final o término do ultimo ciclo de produtividade completo;

Apds, agrupar empresas do mesmo grupo econdémico e sistema de qualidade com auxilio do
gestor;

Identificar as 10 (dez) empresas com maior numero de aditamentos de qualidade pendentes de
analise na GQMED;

Apds, iniciar um processo SEI (Menu > Iniciar Processo) do Tipo “Registro de Produto:
Medicamentos” e preencher conforme detalhado a seguir:

l. Especificacdo: Selecdo das empresas para Inspecdo de Pré-Qualificacio — [ano
correspondente];

Il. Interessados: incluir a(s) empresa(s) candidata(s) a IPQ;

[l Nivel de acesso: Restrito - Hipdtese legal: Documento preparatério (Art. 79, §39, da Lei
12.527/2011).

Incluir o processo no bloco interno “InspecGes de Pré-Qualificagdo” do ano correspondente. Em
Anotacdes, acrescentar “Procedimento para sele¢cdo das empresas”;

Incluir a tabela Excel (relatério Datavisa gerado e agrupado conforme passos acima) criada no
processo SEl e solicitar a validacdo do gestor da drea. A validagdo contempla avaliar o
cumprimento pela empresa dos seguintes critérios nos termos da RDC n2 823/2023:

l. Nos ultimos dois anos, obter aprovacdo em 80% ou mais dos pedidos de registro e
inclusdo de novas concentra¢des de medicamentos;

Il. Realizar atividades de fabricacdo, pesquisa e desenvolvimento de medicamentos em
territério nacional ha mais de 10 anos;
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M. Nao ter sido classificada como insatisfatéria em IPQ nos ultimos 24 (vinte e quatro) meses

Nota 1: Se houver empate no nimero de pedidos pendentes de avaliacdo, a empresa com a porcentagem
de aprovacgdo mais alta tera preferéncia para a IPQ.

e Apos validagdo do gestor, acessar o SEl e elaborar oficio utilizando o modelo disposto no
documento FORM-890POP-F-ANVISA-221. Para o intervalo de datas a ser sugerido, o gestor deve
ser consultado;

Nota 2: O intervalo de datas deve considerar (I) o tempo estimado para os tramites internos de aprovagao
do cronograma anual das IPQs (conforme disposto na secdo 8.2 deste procedimento), (II) a comunicagdo
da Anvisa a empresa a ser inspecionada com, no minimo, 1 (um) més de antecedéncia e (lll) o ciclo anual
para abertura e encerramento de IPQs na GQMED.

e Inserir o documento no bloco de assinatura do gestor;

e Apds assinatura, enviar o oficio assinado pelo SElI a empresa (icone "Enviar correspondéncia
eletrénica”) com o seguinte conteddo de mensagem:

Assunto: Selecdo e manifestacdo de interesse para participar do ciclo 20XX [ano
correspondente] de Inspecdo de Pré-Qualificacdo (IPQ)

Mensagem:
Prezados(as) senhores(as),

Encaminha-se  OFICIO N2  XX/20XX/SEl/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA
informando a sele¢do da empresa, conforme critérios dispostos na RDC n®
823/2023, para o ciclo [ano] de Inspegdo de Pré-Qualificacdo (IPQ). A empresa
tem até 10 (dez) dias tteis, a partir do recebimento deste Oficio, para manifestar
seu interesse em participar da IPQ.

Respeitosamente,

Geréncia de Avalia¢do da Qualidade de Medicamentos Sintéticos (GQMED)
GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA

e Monitorar a resposta das empresas aos oficios recebidos no sistema SEI;

e Selecionar, entre aquelas que manifestaram interesse na submissao a IPQ, as 5 (cinco) empresas
com maior nimero de aditamentos de qualidade pendentes;

e Concluir o processo SEI na GQMED e prosseguir a elaboracdo do cronograma das inspecfes de
pré-qualificagdo.

8.2 Elaboracgdo do cronograma das IPQs

Para elaborar o cronograma anual de inspecdes, o TA deve considerar:
e Asdatas informadas por cada empresa em resposta aos oficios recebidos;
e O intervalo minimo de 3 (trés) semanas entre cada inspegao;
e Adisponibilidade da equipe inspetora informada pelo gestor.

O TA deve encaminhar a proposta de cronograma para aprovacgao do gestor por e-mail.
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Apds aprovagao do gestor, o TA deve reabrir o processo SEI restrito criado conforme descrito na se¢do
8.1 deste procedimento, e inserir memorando a Segunda Diretoria (Dire2) (modelo FORM-891POP-F-
ANVISA-221) solicitando a apreciacdo e deliberacdo da proposta de cronograma junto a Diretoria
Colegiada (Dicol).

Apds inclusdo dos documentos e assinaturas do gestor imediato e do Gerente-Geral de Medicamentos -
GGMED, o processo SEl deve ser tramitado a Dire2.

Posteriormente a aprovagdo do cronograma pela Diretoria Colegiada (Dicol), o TA deve:

e Elaborar, no mesmo processo SEIl restrito, oficio de confirmacdo de IPQ a empresa conforme
modelo disposto no FORM-892.POP-F-ANVISA-221;

e Disponibilizar o documento no bloco de assinatura do gestor;

e Apds assinatura, enviar o oficio assinado pelo SEI a empresa (icone "Enviar correspondéncia
eletronica”) com o seguinte contelido de mensagem:

Assunto: Confirmagdo de Inspegéo de Pré-Qualificagdo (IPQ)
Mensagem:
Prezados(as) senhores(as),

Encaminha-se OFICIO N2 XX/20XX/SEl/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA com a
confirmagdo da Inspecdo de Pré-Qualificacdo (IPQ) prevista na RDC n® 823/2023.

Respeitosamente,

Geréncia de AvaliagGo da Qualidade de Medicamentos Sintéticos (GQMED)
GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA

Nota 3: O envio do oficio de confirmagdo deve ocorrer com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias da
data de inicio da inspecdo e deve ser respondido pela empresa em até 10 (dez) dias Uteis a partir do
recebimento, em atendimento aos §§22 e 32 do art. 10 da RDC n2 823/2023.

O TA deve monitorar o recebimento das respostas.

Apds, consultar ao gestor quais Especialistas em Regulagdo e Vigilancia Sanitdria (ERs) da GQMED
integrarao a equipe inspetora e, seguidamente, encaminhar e-mail a eles informando as datas aprovadas
da inspecao.

Em seguida, o TA deve, para cada empresa submetida a IPQ, solicitar ao gestor a criagdo no SEl de um
processo sigiloso especifico para cada empresa inspecionada.

Nota 4: Deve ser concedido acesso externo para o processo SEl especifico a empresa diretamente
interessada.

Para cada processo SEl especifico criado, o TA deve:

e Elaborar formulario de informacgdes prévias a inspecdo de pré-qualificacdo na extensdo pdf,
conforme modelo FORM-894.POP-F-ANVISA-221, e anexar ao processo;

e Elaborar oficio de confirmacdo de IPQ conforme modelo FORM-893.POP-F-ANVISA-221 e inseri-
lo no bloco de assinatura do gestor;

e Apds assinatura, enviar a empresa o oficio assinado com o formuldrio de informacgGes prévias
(FORM-894.POP-F-ANVISA-221) anexado a ele (icone "Enviar correspondéncia eletronica”), com
o seguinte conteudo de mensagem:
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Assunto: Notificaglo de realizagdo de Inspegdo de Pré-Qualificagdo (IPQ)
Mensagem:
Prezados(as) senhores(as),

Encaminha-se OFICIO N2 XX/20XX/SEl/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA com a
notificagdo de realizagéo de Inspecdo de Pre-
Qualificacdo (IPQ) prevista na RDC n2 823/2023.

Respeitosamente,

Geréncia de Avaliagio da Qualidade de Medicamentos Sintéticos (GQMED)
GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA

e Monitorar o recebimento da resposta e encaminhd-la a equipe inspetora;

e Concluir o processo SEl especifico na GQMED e preencher a planilha _(FORM-
898.POP-F-ANVISA-221 - Modelo de tabela para o controle de IPQs). A classificagdo da empresa
sera comunicada pela equipe inspetora por e-mail, conforme item 8.4.5 Conclusao da IPQ;

e Reabrir o processo SEl restrito criado conforme a se¢do 8.1 deste procedimento, para aprovacgdo
da Dicol, , e inserir Despacho informando todos os processos especificos no SEl relacionados. Em
seguida, disponibilizar para assinatura do gestor e, apds assinatura, finalizar o processo na area.

Nota 5: A relagdo das empresas selecionadas para as IPQs no ano correspondente devera ser publicada
no Portal Anvisa pelo interlocutor de publicagdo de conteudo na GQMED, em atendimento ao disposto
no Art. 11, §42, da RDC n2 823/2023.

8.3 Definicdo da equipe inspetora

A equipe inspetora de cada ciclo anual de IPQs deve ser composta por no minimo 5 (cinco) ERs habilitados
para a conducio de inspegdes apds a realizacdo de treinamento neste procedimento.

Durante a etapa de elaboragdo do cronograma anual para aprovacgdo pela Dicol, o gestor da drea deve
alinhar com os ERs a disponibilidade para integrar a equipe inspetora das IPQs planejadas.

Apos a confirmacgdo dos integrantes, o gestor da area deve informar por e-mail ao TA, responsavel pela
elaboracdo do cronograma anual, quais os ERs integrardo a equipe inspetora.

O TA deve realizar os tramites administrativos para o afastamento do trabalho da equipe inspetora,
conforme orientagdes da Geréncia-Geral de Gestao de Pessoas (GGPES).

8.4 Atividades a serem desenvolvidas pela equipe inspetora
8.4.1 Elaborag¢do do Plano de Trabalho

A equipe inspetora deve elaborar o Plano de Trabalho, conforme modelo disponivel no FORM-895.POP-
F-ANVISA-221, com, pelo menos, uma semana de antecedéncia para a realizacdo da IPQ.

Nota 6: O FORM-894.POP-F-ANVISA-221 preenchido pela empresa compde um dos documentos
preparatérios para a IPQ e deve ser utilizado pela equipe inspetora como fonte de informagdes para a
elaboracgdo do plano de trabalho.
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O Plano de Trabalho deve:

e Incluir a selecdo de 5 a 10 peticdes de registro aguardando andlise do aditamento FIDR de
medicamentos genéricos, similares, novos e inovadores em fase de desenvolvimento, conforme
dados do painel Bl de Detalhamento das Filas de Registro de Medicamentos e informacoes
declaradas pela empresa;

e Definir as responsabilidades de cada membro da equipe inspetora, conforme os requisitos de
inspecao e topicos estabelecidos no documento FORM-896.POP-F-ANVISA-221;

e Definir os documentos que devem ser apresentados pela empresa e as atividades planejadas para
a fase remota e presencial da inspecao;

e Programar as reunioes, incluindo a reunido de abertura, as de recapitulacdo e a de encerramento.

Nota 7: N3o ha um quantitativo maximo de medicamentos em fase de desenvolvimento que sera
submetido a pré-qualificagdo. No entanto, a escolha desse quantitativo deve garantir o alcance da melhor
temporalidade para a avaliagao dos requisitos selecionados.

Nota 8: Para os processos aguardando andlise selecionados, incluir no sistema Datavisa a seguinte
anotacdo no aditamento FDIR: “Processo submetido a Inspe¢do de Pré-Qualificacdo, conforme SEl
[mencionar o niumero]”.

Ap0s a finalizagdo do Plano de Trabalho, um membro da equipe deve salva-lo em formato pdf e anexa-lo
ao processo SEl especifico criado (consultar TA) para cada empresa objeto da IPQ.

Apds, o membro da equipe deve encaminhar o Plano de Trabalho finalizado a empresa pelo SEl (icone
"Enviar correspondéncia eletrénica”), com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas Uteis antes
do inicio da IPQ e com o seguinte conteldo de mensagem:

Assunto: Plano de Trabalho para Inspegdo de Pré-Qualificagdo (I1PQ)
Mensagem:
Prezados(as) senhores(as),

Encaminha-se  Plano de Trabalho referente a inspecdo de pré-
qualificagdo (IPQ), que serd realizada no periodo de XX/XX/XXXX a YY/YY/YYYY
[informar o periodo].

Respeitosamente,

Geréncia de Avaliagdo da Qualidade de Medicamentos Sintéticos (GQMED)
GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA

8.4.2 Condugdo da IPQ

Cada IPQ terd um prazo total de 10 (dez) dias uteis, divididos igualmente 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).

Na reunido de abertura da IPQ, a equipe inspetora deve apresentar o Plano de Trabalho a empresa, com
o detalhamento das atividades a serem realizadas.

A alta lideranca da empresa deve participar da reunido de abertura de apresentacdo do Plano de Trabalho.

Durante a inspeg¢dao, um membro da equipe inspetora deve registrar todas as solicitagdes da IPQ no
processo SEl especifico da empresa inspecionada, utilizando-se da funcionalidade de correspondéncia
eletronica conforme orientagdes a seguir:

e Assolicitacdes devem ser numeradas em sequéncia e devem indicar a data e hora limite para sua
entrega;
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e As requisicoes de inspecao devem ser guiadas pelo instrumento presente no FORM-896.POP-F-
ANVISA-221;

e A empresa deve formalizar a data e hora do atendimento a solicitacdo, por meio de
peticionamento intercorrente no sistema SEl indicando o numero do processo especifico
correspondente.

Nota 9: O intervalo considerado adequado para resposta da empresa é, em geral, de 60 minutos, podendo
ser estendido por até 30 minutos, se necessario.

Para a Etapa Il (fase presencial), a equipe inspetora pode realizar uma breve reunido de recapitulacéo, ao
término de cada dia, para debater os possiveis achados da IPQ.

Ao final da IPQ, a equipe deve realizar a reunido de encerramento com a presenca da alta lideranca e
demais membros da empresa para apresentar um resumo dos achados e conciliar as recomendac¢des da
IPQ.

As recomendacdes da IPQ devem ser anexadas por meio de correio eletronico ao processo SEl especifico
e seguirem o seguinte padrao:

e Item 1: Descrigao do requisito avaliado;
e |tem 2: Descri¢do da evidéncia de descumprimento do requisito avaliado;
e |tem 3: Formalizacao da recomendacao.

A equipe inspetora devera fornecer ao TA as informacdes necessarias para a prestacdo de contas em até
5 (cinco) dias corridos do retorno da viagem.

8.4.3 Elaboracgdo e envio do relatdrio preliminar a empresa

Apds o encerramento da Etapa Il (fase presencial) da IPQ, a equipe inspetora deve elaborar o relatorio
preliminar, utilizando como modelo o documento FORM-896.POP-F-ANVISA-221.

Nota 10: As partes do FORM-896.POP-F-ANVISA-221 correspondentes as agbes corretivas serao
preenchidas quando da elaboragao do relatdrio final da IPQ.

A equipe inspetora deve finalizar o relatério preliminar em até 10 (dez) dias apds a conclusdo da IPQ. A
conclusao preliminar deve indicar uma das seguintes situagdes:

e Satisfatdrio: quando todos os itens avaliados na inspecdo forem atendidos. Neste caso, listar as
se¢des/temas do modelo de parecer de avaliacdo da qualidade que podem ser objeto de avaliagdo
otimizada;

e Parcialmente satisfatdrio: quando houver itens avaliados na inspe¢ao como ndo atendidos. Neste
caso, apontar as observagdes encontradas para o item ndo atendido e que devem ser abordadas
no plano de agao corretivo;

Nota 11: a situacdo ‘Insatisfatoria’ serd utilizada apds avaliagao do plano de agdo corretivo.
Em seguida, um membro da equipe deve:

e Elaborar um oficio no processo SEl especifico, utilizando como modelo o FORM-897.POP-F-
ANVISA-221;

e Inserir o documento no bloco de assinatura do gestor;
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e Apds assinatura, enviar o oficio assinado a empresa pelo SEl (icone "Enviar correspondéncia
eletrénica”) com o seguinte contelido de mensagem:

Assunto:  Relatério  preliminar da Inspecdo de  Pré-Qualificacdo  (IPQ)
Mensagem:

Prezados(as) senhores(as),

Encaminha-se OFICIO N2 XX/20XX/SEl/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA, com
envio do relatorio preliminar da inspecdo de pré-
qualificagdo (1PQ).

Respeitosamente,

Geréncia de AvaliagGo da Qualidade de Medicamentos Sintéticos (GQMED)
GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA

O inspetor deve monitorar a resposta a esse oficio (a ocorrer em até 10 (dez) dias).

Caso a IPQ seja classificada como parcialmente satisfatéria e um plano de agdo corretivo seja
encaminhado pela empresa, o inspetor deve prosseguir a acdo 8.4.4 Avaliacdo do plano de agdo corretivo.

Caso a IPQ seja classificada como satisfatéria, avaliar as correcdes textuais sugeridas pela empresa e, se
pertinentes, incorpora-las no relatério. Em seguida, prosseguir diretamente a acdo 8.4.5 Conclusdo da
IPQ.

8.4.4 Avaliacao do plano de agdo corretivo

A equipe inspetora deve avaliar o plano de agdo corretivo apresentado e decidir sobre sua aprovagao no
prazo de 30 (trinta) dias corridos a partir da data de entrega do plano pela empresa.

Nota 12: A empresa considerada como parcialmente satisfatéria terd um prazo de até 120 (cento e vinte)
dias, improrrogdveis, para corrigir as observac¢ées ndo atendidas e identificadas durante a execucao da
IPQ.

Para aprovacao do plano de a¢ao, a equipe inspetora deve considerar:

e A pertinéncia das correc¢Ges apresentadas para solucionar os problemas identificados na IPQ;

e A adequabilidade das a¢Ges sugeridas para corrigir ou prevenir a ocorréncia da observacdo no
item inicialmente ndao atendido. Essas acdes podem incluir o protocolo de aditamentos para
complementacdo de estudos em processos ja submetidos e aguardando analise na Agéncia;

e O plano de acdo pode ser aprovado mesmo que algumas ac¢des corretivas sejam executadas em
até 120 dias, visto que a analise é sobre a adequacao do plano para o enfrentamento das causas
e ndo sobre a resolucdo completa dos efeitos.

Apds avaliagdo do plano, a equipe inspetora deve finalizar o relatério e indicar uma das seguintes
reclassificagbes:

e Satisfatdrio: quando todos os itens ndo atendidos forem adequadamente corrigidos no plano de
acdo. Neste caso, listar as se¢des/temas do modelo de parecer de avaliacdo da qualidade que
podem ser objeto de avaliacdo otimizada. A empresa passa a ser elegivel para o préximo ciclo
anual de IPQs;

¢ Insatisfatdrio: quando as observagdes encontradas para o item ndo atendido ndo forem sanadas
no plano de ac¢do corretivo. Neste caso, incluir a justificativa no relatério final. A empresa ficara
inelegivel para o proximo ciclo anual de IPQs.
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8.4.5 Conclusdo da IPQ

A equipe inspetora deve indicar no relatério final da IPQ quais se¢des/temas do parecer da qualidade
podem ser avaliados de forma otimizada, utilizando apenas as informagdes do Médulo 2 do formato CTD
aplicado pela Anvisa, sem necessidade de requisitos adicionais ou exigéncias técnicas.

Nota 13: O uso do formato CTD nos protocolos de registro e pds-registro de medicamentos ndo é
obrigatdrio, conforme previsto no Guia n2 24/2019. Assim, para que os resultados da IPQ possam também
ser utilizados na otimiza¢do da andlise de processos ndao submetidos nesse formato, a empresa devera
aditar a documentag¢do do Médulo 2 do formato CTD antes do inicio da analise da peticao.

Adicionalmente, a equipe inspetora pode indicar no relatdrio final temas técnicos pré-qualificados (como
por exemplo, validagdo de metodologia analitica) que podem ser aplicados transversalmente em
processos submetidos a Anvisa, mas ndo avaliados no escopo da IPQ.

Nota 14: O aproveitamento de informacdes a partir do Mddulo 2 para os dossiés que ndo foram avaliados
diretamente pela IPQ sera limitada. Nesses casos, a otimizacdo serd aplicada principalmente as
secBes/temas em que a empresa comprovou uma alta competéncia e integridade na geracdo dos dados
relacionados.

Um membro da equipe inspetora deve ainda:

e Anexar o relatdrio final da IPQ no processo SEl especifico e em todos os aditamentos que
aguardam andlise da GQMED e que tiveram a andlise otimizada sugerida pela IPQ.

e No processo SEl especifico, encaminhar o relatério final a empresa (icone "Enviar
correspondéncia eletrénica”) com o seguinte contelido de mensagem:

Assunto: Relatério  final da Inspec¢do de Pré-Qualificagdo (1PQ)
Mensagem:

Prezados(as) senhores(as),

Encaminha-se Relatdrio final da inspecdo de pré-
qualificacdo (1PQ).

Para processos com manifestacdo favordvel a andlise otimizada no relatdrio da
IPQ, mas ndo protocolados no formato CTD ou protocolados com o Mddulo 2
ausente, a empresa deve peticionar a documentag¢éo do Mddulo 2 conforme Guia
ne 24/2019 - Guia para organizacéo do Documento Técnico Comum (CTD) para o
registro e pds-registro de medicamentos antes do inicio da andlise da peticdo.

No caso de peti¢des de registro, o aditamento deve ocorrer no expediente FIDR.

[SE APLICAVEL] Para peticdes de pds-registros, o aditamento deve ocorrer no
expediente de cada produto cuja mudanga tenha provas com temas otimizados
na IPQ.

[SE APLICAVEL] Para dossié de registro a ser submetido & Anvisa e objeto de
inspecdo de pré-qualificacdo, a empresa deve indicar o processo SEl relacionado a
IPQ quando da submissdo da documentagdo.

Respeitosamente,

Geréncia de AvaliagGo da Qualidade de Medicamentos Sintéticos (GQMED)
GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA
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Nota 15: O especialista responsavel pela avaliacdo do dossié de petigdes de registro ou pds-registro
protocolados apds IPQ deve anexar o relatdrio final da inspe¢do no Datavisa (disponivel no processo SEl
mencionado pela empresa) e incluir a seguinte anotagao no expediente: “Processo submetido a Inspegao
de Pré-Qualificagdo, conforme SEI [mencionar o niumero]”.

e Apds envio, o inspetor deve informar ao TA responsavel pelos tramites administrativos da IPQ a
classificacdo final da empresa (satisfatéria/parcialmente satisfatdria/insatisfatoria)
e Concluir o processo SEl na GQMED.

Nota 16: A empresa satisfatoria serd reenquadrada como insatisfatdria, a qualquer momento, em
decorréncia do resultado de nova IPQ ou se identificado descumprimentos dos normativos vigentes que
acarretem a exclusao da empresa dos critérios de elegibilidade descritos no item 8.1 Se¢do das empresas
para Inspecdo de Pré-Qualificacdo (IPQ).

Nota 17: Os processos SEl relacionados as IPQs podem ser consultados a qualquer tempo no bloco interno
“Inspecbes de Pré-Qualificacdo” do ano correspondente.

Nota 18: As secBes/temas do parecer da qualidade n3o indicados para a avaliagdo otimizada devem ser
avaliados de forma ordinaria conforme procedimento operacional padrdo da érea.

9. FORMULARIOS RELACIONADOS
FORM-890.POP-F-ANVISA-221 — Modelo de oficio para empresas candidatas a IPQ;

FORM-891.POP-F-ANVISA-221 — Modelo de proposta de cronograma de IPQ para aprovacdo da Diretoria
Colegiada;

FORM-892.POP-F-ANVISA-221 — Modelo de oficio de confirmacdo de realizagcdo de IPQ;
FORM-893.POP-F-ANVISA-221 — Modelo de oficio de notificacdo de realizacdo da IPQ;
FORM-894.POP-F-ANVISA-221 — Formulario de informacg&es prévias a IPQ a ser preenchido pela empresa;
FORM-895.POP-F-ANVISA-221 — Plano de trabalho da IPQ;

FORM-896.POP-F-ANVISA-221 — Modelo de relatério da IPQ;

FORM-897.POP-F-ANVISA-221 — Modelo de oficio para envio de relatério preliminar da IPQ;
FORM-898.POP-F-ANVISA-221 — Modelo de tabela para o controle de IPQs.

10. HISTORICO

Versao Item Alteragao

00 N/A Emiss3o inicial




