TEMA 7.21 - Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos

(atualizado em 20/07/20)

& MEDICAMENTOS

As Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) de medicamentos tém o objetivo de estabelecer padrdes de qualidade para assegurar que
os medicamentos sejam fabricados de maneira uniformizada, visando minimizar a ocorréncia de trocas, misturas ou contaminacgdes na
fabricacdo de medicamentos, garantindo ainda a possibilidade de se rastrear seus componentes desde a matéria prima até a
disponibilizacdo ao consumidor final. As BPFs s@o ainda responsaveis por assegurar o teor correto da substancia ativa, bem como a
estabilidade do medicamento. Sao regulamentacdes que a industria farmacéutica deve adotar nos seus processos de fabricacdo que

corroboram com a qualidade, eficacia e seguranc¢a do produto.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA TEMATICA DE NORMAS DE MEDICAMENTOS

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

O marco regulatério da Anivsaem BPF de Medicamentos esta
desatualizado. Atualmente a Anvisa adota o Guia de BPF da OMS
2003, mas ja ha duas edi¢cBes de 2011 e 2014, além do Esquema de
Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica - PIC/S revisado em 2018. A
gualidade dos medicamentos consumidos no Pais pode ser
prejudicada pela adocdo de padrbes regulatérios desatualizados,
igualmente, os medicamentos fabricados no Brasil sob o marco
regulatério desatualizado prejudica 0 acesso a outros mercados mais
maduros.

O compromisso assumido pela Diretoria da Anvisa de concluir o
processo de adesao ao PIC/s em 2020 é outro fator que requer que o
marco regulatério adotado pela Agéncia seja atualizado ainda em
20109.

Como membro do ICH, a Anvisa criou um grupo para elaborar um guia
gue oriente sobre desenvolvimento, implementacdo, operacdo e
gestdo do ciclo de vida de processos de producdo continua de
farmacos e medicamentos. Considerando se tratar de um tema novo
no campo da indastria farmacéutica, ha uma lacuna regulatéria e,
consequentemente, uma consideravel incerteza regulatéria sobre o
tema ao redor do mundo, inclusive no Brasil. Desse modo, a
elaboragdo do Guia Q13 propiciaria que esses problemas fossem
dirimidos e de modo harménico entre os diversos agentes reguladores
e regulados membros do ICH.

?=“| PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

Processo 25351.945379/2018-67:
e Boas Préticas de Fabricacio de Medicamentos (CONCLUIDO pela RDC n°
301 de 21/08/2019 e diversas Instru¢cdes Normativas listadas abaixo)
e Altera a RDC n° 301, de 2108/2019, que dispde sobre as Diretrizes Gerais
de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos. (CONCLUIDO pela RDC
RDC n° 388, de 26/05/2020)

Processo  25351.904775/2019-15:  Orientacdes sobre desenvolvimento,
implementacado. operacdo e aestdo do ciclo de vida de processos de producédo

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

Promover acdes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a medicamentos e
insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional

Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria

Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento econémico

Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos e servicos
Fortalecer a integracao das ac6es do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitéria

Fortalecer a atuacdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4966686/Medicamentos.png/70d5d657-036f-46ee-ac89-98790b037a3c?t=1538082671759
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/404860
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/404860
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423661

TEMA 7.21 - Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos

(atualizado em 20/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Boas Praticas de Fabricacdo de RELATORIA: Fernando Mendes

Medicamentos AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Inspecéo e Fiscalizacdo de Medicamentos e Insumos
NUMERO DO PROCESSO: 25351.945379/2018-67 Farmacéuticos (GIMED/GGFIS)
(lista processos) SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e Consulta Pablica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertur izaca a N :
LR G FEMEZEEED CE LB 6l CONCLUIDA Despacho de Iniciativa n® 55, de 12 de abril de 2019
Processo processo
Edital de Chamamento n® 1, de 13/03/2019 — Promover a transparéncia e a
Dialogo Setorial CONCLUIDA participagéo dos interessados no processo e colher das associacdes e empresas

fabricantes de medicamentos percepcdes quanto a eventual impacto que a adogéo

AF de Guias PIC/s traria a sua atividade produtiva
Analise de Impacto

Regulatério (AIR) Noticia = Reunido debate revisdo do marco de BPF de medicamentos (14/03/2019)
Noticia - Medicamentos: Debate sobre BPF lota auditérioa da Anvisa (26/03/2019)
Andlise de Impacto Regulatério CONCLUIDA Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI), de 08/05/2019
Elaboragdo de Consulta Publica CONCLUIDA Consulta Publica n® 653, de 24/05/2019
Instrumento

Noticia - Webinario ira apresentar novo formato de Consulta Pablica (24/05/2019)

Regulatério

e Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 301 de 21/08/2019 - Diretrizes
Gerais de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos
e Instrucdo Normativa - IN n°® 35 de 21/08/2019 - Diretrizes complementares
a fabricagdo de medicamentos estéreis

Pauta do processo em reuniédo CONCL UIDA e Instrucdo Normativa - IN n°® 36 de 21/08/2019 - Diretrizes complementares

da Diretoria Colegiada a fabricagdo de medicamentos biol6gicos

e Instrucdo Normativa - IN n°® 37 de 21/08/2019 - Diretrizes complementares
a fabricagdo de radiofarmacos
e Instrucdo Normativa - IN n°® 38 de 21/08/2019 - Diretrizes complementares
a fabricacdo de Gases Medicinais

Deliberagao Final



http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/71511976
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5389382/EC_01_2019.pdf/f9bf794f-1705-4dd4-b3b6-629e2bb3b07d
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=5496238&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=reuniao-debate-revisao-do-marco-de-bpf-de-medicament-1&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_advancedSearch%3Dfalse%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dsetor%2Bregulado%26_3_assetCategoryIds%3D5107214%26_3_delta%3D200%26_3_resetCur%3Dfalse%26_3_cur%3D2%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_assetTagNames%3Dboas%2Bpr%25C3%25A1ticas%2Bde%2Bfabrica%25C3%25A7%25C3%25A3o%2Bde%2Bmedicamentos%26_3_andOperator%3Dtrue%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=5404981&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=medicamentos-debate-sobre-bpf-lota-auditorio-da-anvisa&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_advancedSearch%3Dfalse%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3DLaboratoire%2BNational%2Bde%2BM%25C3%25A9trologie%26_3_assetCategoryIds%3D34506%26_3_delta%3D20%26_3_resetCur%3Dfalse%26_3_cur%3D4%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_assetTagNames%3Dboas%2Bpr%25C3%25A1ticas%2Bde%2Bfabrica%25C3%25A7%25C3%25A3o%2Bde%2Bmedicamentos%26_3_andOperator%3Dtrue%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F5281834%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect%3Dhttp%253A%252F%252Fportal.anvisa.gov.br%252Fanalise-de-impacto-regulatorio%253Fp_p_id%253D110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk%2526p_p_lifecycle%253D0%2526p_p_state%253Dnormal%2526p_p_mode%253Dview%2526p_p_col_id%253Dcolumn-2%2526p_p_col_pos%253D1%2526p_p_col_count%253D2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=5506916
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/397272
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=5507414&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=webinar-ira-apresentar-novo-formato-de-consulta-publica&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_advancedSearch%3Dfalse%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3DLaboratoire%2BNational%2Bde%2BM%25C3%25A9trologie%26_3_assetCategoryIds%3D34506%26_3_delta%3D20%26_3_resetCur%3Dfalse%26_3_cur%3D4%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_assetTagNames%3Dboas%2Bpr%25C3%25A1ticas%2Bde%2Bfabrica%25C3%25A7%25C3%25A3o%2Bde%2Bmedicamentos%26_3_andOperator%3Dtrue%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/404860
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/404861
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/404862
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/404863
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/404864

TEMA 7.21 - Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos
(atualizado em 20/07/20)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

e Instrucdo Normativa - IN n°® 39 de 21/08/2019 - Diretrizes complementares
a fabricagdo de medicamentos fitoterapicos

e Instrucdo Normativa - IN n°® 40 de 21/08/2019 - Diretrizes complementares
a amostragem de matérias-primas e materiais de embalagem

e Instrucdo Normativa - IN n°® 41 de 21/08/2019 - Diretrizes complementares
a fabricagdo de medicamentos liquidos, cremes e pomadas

e Instrucdo Normativa - IN n°® 42 de 21/08/2019 - Diretrizes complementares
a fabricagdo de medicamentos aerossois dosimetrados pressurizados

e Instrucdo Normativa - IN n°® 43 de 21/08/2019 - Diretrizes complementares
a sistemas computadorizados

e Instrucdo Normativa - IN n°® 44 de 21/08/2019 - Diretrizes complementares
ao uso de radiac¢des ionizantes na fabricagdo de medicamentos

e Instrucdo Normativa - IN n° 45 de 21/08/2019 - Diretrizes complementares
a fabricacdo de medicamentos experimentais

e Instrucdo Normativa - IN n°® 46 de 21/08/2019 - Diretrizes complementares
a fabricagdo de medicamentos hemoderivados

e Instrucdo Normativa - IN n® 47 de 21/08/2019 - Diretrizes complementares
a qualificacdo e validacao

e Instrucdo Normativa - IN n°® 48 de 21/08/2019 - Diretrizes complementares
as amostras de referéncia e retencao

Noticia - Aprovado novo marco requlatorio de BPF (20/08/2019)



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/404865
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/404866
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/404867
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/404868
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/404869
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/405070
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/405071
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/405072
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/405073
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/405074
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/aprovado-novo-marco-regulatorio-de-bpf/219201?p_p_auth=tjOAu14w&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DtjOAu14w%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2

TEMA 7.21 - Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos

TEWAT 21" Boa & MEDICAMENTOS

PROCESSO REGULATORIO: Altera a RDC n° 301, de 2108/2019, que RELATORIA: Meiruze Sousa Freitas
dispbe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Inspecéo e Fiscalizagdo de Medicamentos e Insumos

Medicamentos Farmacéuticos (GIMED/GGFIS)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.945379/2018-67 SITUACAO: CONCLUIDO
(lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
ARG R eI O CHRIile (O CONCLUIDA Processo aberto por meio do TAP n° 66, de 01/06/2020
Processo processo
il I R Andlise de Impacto Regulatério Dispensa AIR dispensado pelo alto grau de urgéncia e gravidade
Regulatério (AIR)
Elaboragdo de .
Dispensa

Instrumento Consulta Publica
Regulatoério

Consulta publica dispensada pelo alto grau de urgéncia e gravidade

Carale Resolucdo RDC n° 388, de 26/05/2020 - Altera a Resolucéo de Diretoria
Deliberagao Final Pauta e deliberagéo em Dicol Colegiada - RDC n° 301, de 21 de agosto de 2019, que dispbe sobre as Diretrizes
Gerais de Boas Préticas de Fabricacao de Medicamentos.



http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/424107
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423661

TEMA 7.21 - Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos

(atualizado em 20/07/20)
AMENIL

PROCESSO REGULATORIO: Orientagbes sobre desenvolvimento, RELATORIA: Sob a condugdo do GG ou equivalente
implementacao, operacao e gestéo do ciclo de vida de processos de produ¢éo AREA RESPONSAVEL: Coordenacao de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitéria de

continua de farmacos e medicamentos (Guia ICH Q13) Medicamentos (COIME/GIMED/GGFIS)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.904775/2019-15 SITUACAO: Em Analise de Impacto Regulatdrio (AIR)
(lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: Processo ICH

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

Concluida Prevista para 1° trim 2021 (jan-

Em andamento Em andamento
mar)
Como se trata de um processo ICH, a
Termo de Abertura de Processo i previsdo do processo regulatdrio ndo
(TAP) n 42 de 22/04/2020 depende apenas da Anvisa, mas

também dos outros membros.


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/420064
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/420064

TEMA 7.21 - Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos

(atualizado em 20/07/20)

AMENIL

PROCESSO REGULATORIO: Orientagbes sobre desenvolvimento,
implementacao, operacao e gestéo do ciclo de vida de processos de produ¢éo
continua de farmacos e medicamentos (Guia ICH Q13)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.904775/2019-15

(lista processos)

RELATORIA: Sob a conducéo do GG ou equivalente

AREA RESPONSAVEL: Coordenacéo de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria de
Medicamentos (COIME/GIMED/GGFIS)

SITUACAO: Em Andlise de Impacto Regulatério (AIR)

CONDICAO PROCESSUAL: Processo ICH

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

STATUS/PREVISAO

ATIVIDADE

DETALHAMENTO

Abertura do

Concluida
Processo

Formalizacdo da abertura

Analise de Impacto

E d t
Regulatério (AIR) m andamento

Estudo da andlise de impacto

Elaboragdo de
Instrumento
Regulatério

Elaboracdo da minuta e

T Em andamento
realizacdo de Consulta

Prevista para 1°
trim 2021 (jan-
mar)

Aprovacao do instrumento

Deliberacao Final regulatério

J 1
1

Processo iniciado com o Termo de Abertura de Processo

(TAP) n° 42 de 22/04/2020

Como se trata de um processo ICH a andlise do impacto regulatério é realizada
ao longo das etapas de desenvolvimento da proposta no ICH e até a elaboracéo
do plano de internalizacdo da proposta pela Anvisa.

Héa um draft completo do Guia Q13, elaborado pelo grupo de trabalho (EWG) do
ICH, que esta sendo discutido internamente na Anvisa, e as contribuicdes
pertinentes serdo levadas para o grupo de trabalho (EWG) do ICH.

Como se trata de um processo ICH, a previséo do processo regulatério ndo
depende apenas da Anvisa, mas também dos outros membros.

ANVISA


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/420064
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/420064

