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1. APRESENTACAO

A Coordenacdo de Certificagao de Fabricantes de Medicamentos, Produtos Bioldgicos e Insumos
Farmacéuticos (CCMED) apresenta o Relatdrio de Inspec¢des Internacionais de Fabricantes de Insumos
Farmacéuticos Ativos (RIIFA 2024—2025), documento que consolida os principais avangos, desafios e
resultados das acdes de avaliacdo e certificacdo conduzidas pela Anvisa no periodo.

Este relatério tem como finalidade demonstrar, com transparéncia, o desempenho regulatério da Agéncia
na verificagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) por fabricantes estrangeiros de IFAs,
etapa essencial para garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos disponibilizados no
mercado brasileiro. O acompanhamento continuo desses estabelecimentos integra a agenda estratégica da
Anvisa e reflete seu compromisso com o fortalecimento da vigilancia sanitaria no contexto global.

O biénio 2024—-2025 foi marcado por um conjunto expressivo de demandas, impulsionado pela
obrigatoriedade de certificacdo para todos os IFAs a partir de 2023 conforme marcos regulatorios
estabelecidos na RDC n2 359/2020 e RDC n? 753/2022, bem como pela retomada plena das inspecGes
presenciais apos as limitagdes impostas pela pandemia de Covid-19. Como resultado, observou-se um
aumento significativo no volume de inspeg¢des internacionais realizadas, além de uma intensificacdo do uso
de ferramentas regulatérias modernas, como a avaliacdo de risco e os mecanismos de reliance e cooperagao
internacional.

Ao longo deste periodo, a Agéncia consolidou praticas alinhadas aos referenciais internacionais, aprofundou
sua integragao ao International Program for Rationalization of Good Manufacturing Practices (GMP)
Inspections of Active Pharmaceutical Ingredients (APIs) - API Cluster e aperfeicoou procedimentos internos,
com impacto direto na agilidade dos processos, na uniformidade das analises e na racionalizagao da
alocacdo de recursos técnicos.

Assim, o presente relatério redne dados quantitativos e analises qualitativas que permitem avaliar a
evolucdo do cenario regulatdrio, compreender tendéncias globais na cadeia de suprimento de IFAs e
orientar a¢des futuras. Ao mesmo tempo, oferece ao setor regulado, érgaos parceiros e demais interessados
uma visdo ampliada do esforco continuo da Anvisa para assegurar insumos farmacéuticos confiaveis,
fortalecendo a seguranca sanitaria e contribuindo para a protecao da saude da populagdo brasileira.

2. INTRODUCAO

A relevancia do processo de inspecao e certificagcdo internacional se da pela necessidade de avaliacao
das plantas estrangeiras mediante a verificagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF),
seguindo os mesmos requisitos adotados para avaliacdo das empresas localizadas em territério
nacional.

A fabricacdo de insumos farmacéuticos faz parte do inicio da cadeia para a obtencdo de medicamentos.
Nessa Otica, a Anvisa esta constantemente gerando iniciativas e a¢des visando assegurar a qualidade
dos medicamentos disponibilizados a populacdo brasileira, tais como a avaliacdo dos requisitos de BPF
dos insumos destinados aos medicamentos registrados no mercado nacional.

Nesse sentido foi estabelecido, a partir da publicacdo da Resolu¢ao RDC n? 250, de 13 de setembro de
2005, o Programa de Insumos Farmacéuticos Ativos — IFAs, com as diretrizes que estabeleceram o
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controle sanitario dos insumos comercializados em todo territério nacional. Esta Resolugao estipula o
controle sanitario equivalente para os IFAs nacionais e importados, com a inspec¢do de fabricantes
internacionais de IFAs a partir desse marco regulatério.

Nesse relatério sdo demonstrados o desenvolvimento e a evolugdo do processo de inspegao
internacional. O inicio das atividades ocorreu em outubro de 2010, envolvendo a primeira e a segunda
lista de insumos de registro obrigatdrio conforme as instru¢des da Resolugdo RDC n? 57/2009, IN n2
15/2009 e IN n2 03/2013. Este arcabouco legislativo, finalizado em 2019, envolvia a exigéncia de
inspecdes, fiscalizagdes e certificagdes de somente 30 IFAs.

Em 2020 iniciou-se novo marco regulatdrio, com os novos requerimentos estabelecidos pela RDC n?
359/2020, que institui o Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) e a Carta de Adequacdo de Dossié
de Insumo Farmacéutico Ativo (CADIFA), pela RDC n? 73/2016, que dispde sobre mudancas pods-
registro, cancelamento de registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos
e pela RDC n? 753/2022, que dispde sobre o registro de medicamentos de uso humano com principios
ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como novos, inovadores, genéricos e similares; existe
a necessidade de que todos os pds-registros com mudancas relacionadas ao IFA sejam vinculados ao
CADIFA e condicionados a Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de IFA valido. Dessa forma, a
partir de 12 de agosto de 2023 a certificacdo passou a ser mandatdria para todos os IFAs.

Adicionalmente, considerado ainda parte do novo marco regulatério, se deu a publicacdo da RDC n°
362/2020, atualizada em relagdo a regra normativa pela RDC n° 672/2022, que dispde sobre os
critérios para certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e institui o programa de inspe¢do para
estabelecimentos internacionais fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, para todos os IFAs. Este
novo marco regulatério é fruto das cooperagdes internacionais realizadas pela Anvisa nos ultimos anos
e direciona a realiza¢dao das inspe¢des com foco no risco, de forma a otimizar tempo e recursos
publicos. Com a RDC n? 672/2022, a Anvisa também passou a possibilitar, pelo mecanismo de
confiancga regulatdria (reliance) e avaliagdo de risco, a certificacdo utilizando relatério conclusivo de
inspecao emitido por autoridade sanitaria de pais reconhecido pela Anvisa como equivalente com
relacdo as medidas e aos controles aplicados para a comprovac¢ao de boas praticas de fabricagao de
IFA.

As autoridades reconhecidas como equivalentes, conforme descrito acima sao as seguintes:
e Franca (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé - ANSM).
e Dinamarca (The Danish Medicines Agency - DKMA).
e Irlanda (Health Products Regulatory Authority - HPRA).
e |talia (Agenzia Italiana del Farmaco - AIFA).
e Reino Unido (Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency - MHRA).
e The European Directorate of the Quality of Medicines and Healthcare - EDQM.
e Estados Unidos (Food and Drug Administration - FDA).
e Australia (Therapeutic Goods Administration - TGA).
e Canadd (Health Canada).
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e Japao (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA).
e Organizacdao Mundial da Saude (OMS).

Essas agéncias fazem parte do Programa Internacional de Racionalizacdo de Inspec¢des de Boas Praticas
de Fabricacdo (BPF) de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) - International Program for Rationalization
of Good Manufacturing Practices (GMP) Inspections of Active Pharmaceutical Ingredients (APls). Em
2021 a Anvisa passou a integrar este grupo, que atua de forma articulada para a realizacdo de
inspecdes e o compartilhamento de informagdes.

Houve publicacdo da Instrucdo Normativa (IN) n2 292 da Anvisa, em maio de 2024, que oficializou a
confianca regulatéria para agilizar a certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) ao aproveitar
inspecdes de Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes (AREEs), que sdo:

AUTORIDADE REGULADORA ESTRANGEIRA EQUIVALENTE PARA FINS DE INSPEGAO SANITARIA E DE
CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO (CBPF)

Jurisdicdo e Autoridade

1. Alemanha - Federal Ministry of Health (BMG) e Central Authority of the Laender for Health
Protection regarding Medicinal Products and Medical Devices (ZLG);

2. Arabia Saudita - Saudi Food and Drug Authority (SFDA);

3. Austria - Austrian Federal Office for Safety in Healthcare;

4. Bélgica - Federal Agency for Medicines and Health Products;

5. Bulgaria - Bulgarian Drug Agency (BDA);

6. Canada - Heath Canada (HC);

7. Cingapura - Health Sciences Authority (HSA);

8. Chipre - Pharmaceutical Services (CyPHS);

9. Coreia do Sul - Ministry of Food and Drug Safety (MFDS);

10. Croacia - Agency for Medicinal Products and Medical Devices of Croatia (Halmed);
11. Dinamarca - Danish Medicines Agency (DKMA);

12. Eslovaquia - State Institute of Drug Control (SIDC);

13. Eslovénia - Agency for Medicinal Products and Medical Devices (JAZMP);
14. Espanha - Spanish Agency of Medicines and Medical Devices (AEMPS);
15. Estado Unidos da América - U.S Food and Drug Administratio (US FDA);
16. Estonia - State Agency of Medicines (SAM);

17. Finlandia - Finnish Medicines Agency (FIMEA);

18. Franca - French National Agency for Medicines and Health Products Safety (ANSM) e Agency of
Food, Environmental & Occupational Health Safety (ANSES);

19. Grécia - Greek National Organisation for Medicines (EOF);
20. Holanda - Health and Youth Care Inspectorate (I1GJ);
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21. Hungria - National Center for Public Health and Pharmacy (NCPHP);
22. Irlanda - Health Products Regulatory Authority (HPRA);

23. Islandia - Iceland Medicines Agency (IMA);

24. Italia - Italian Medicines Agency (AIFA);

25. Japdo - Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) e Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency (PMDA);

26. Letbnia - State Agency of Medicines (ZVA);

27. Liechtenstein - Office of Healthcare (AG);

28. Lituania - State Medicines Control Agency (SMCA);

29. Malta - Malta Medicines Authority (MMA);

30. México - Federal Commission for the Protection Against Sanitary Risks (COFEPRIS);
31. Noruega - Norwegian Medical Products Agency (NOMA);

32. Polonia - Chief Pharmaceutical Inspectorate (CPI);

33. Portugal - National Authority of Medicines and Health Products, IP (Infarmed, IP);
34. Reino Unido - Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA);

35. Republica Checa - State Institute for Drug Control (SUKL) e Institute for State Control of Veterinary,
Biologicals and Medicines (ISCVBM);

36. Roménia - National Agency for Medicines and Medical Devices of Romania (NAMMDR);
37. Suécia - Swedish Medical Products Agency (MPA);

38. Suica - Swiss Agency for Therapeutic Products (Swissmedic);

39. Turquia - Turkish Medicines and Medical Devices Agency (TMMDA ou TITCK);

40. Taiwan - Taiwan Food and Drug Administration (TFDA);

41. Ucrania - State Service of Ukraine on Medicines and Drugs Control (SMDC); e

42. Unido Européia - European Medicines Agency (EMA).

Importante salientar que a avaliacdao de relatérios emitidos por AREEs ou autoridades do API Cluster
faz parte da analise de risco realizada pelo técnico, sendo discricionaria a aceitacdo desse relatério
para a certificacdo de empresa internacional.

O objetivo deste relatorio é demonstrar transparéncia relacionada ao processo de inspecdo
internacional e apresentar os avancgos alcangados e a importancia das inspe¢des para garantia da
qualidade dos insumos farmacéuticos ativos comercializados e utilizados no pais.

O regulamento utilizado para verificagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo é a RDC n?
654/2022, que dispse sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos, e que
atualizou a RDC n2 69/2014.
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3. CADASTRO DOS INSUMOS

ARDCnNn2637/2022, que revogou a RDC n2 30/2008, estabelece a obrigatoriedade de todas as empresas no
pais, que exergcam as atividades de fabricar, importar, exportar, fracionar, armazenar, expedir e distribuir
insumos farmacéuticos ativos, cadastrarem junto a Anvisa todos os insumos farmacéuticos ativos com os
quais trabalham. Neste sentido a Agéncia tem constantemente divulgado e cobrado as empresas para que
mantenham seus cadastros atualizados, visto que é uma obrigatoriedade nos termos da RDC n2 637/2022.

O banco de dados do cadastro é uma importante ferramenta para o planejamento das inspecdes
internacionais e para a identificacdo de insumos comercializados ou importados pelas empresas brasileiras.

Esse banco de dados é primordial para a avaliacdo de risco utilizada pela Anvisa para o programa de
inspecdes estabelecido pela RDC n? 672/2022, dessa forma, a Anvisa alerta ao Artigo 52 da norma “A
empresa terd, a qualquer tempo, as op¢des de cancelamento de cadastro dos insumos farmacéuticos ativos,
de alterag¢do de informagdes constantes no cadastro, ou mesmo de cadastrar novos insumos, de modo que
conste no seu cadastro junto a Anvisa, sempre de forma atualizada, apenas os insumos com os quais a
empresa efetivamente trabalha.”

Os assuntos para efetuar o cadastro, totalmente eletrénico, sdo:

e Primeiro cadastro, quando é criado o processo na Anvisa:

7455\ Cadastro de Insumos Farmacéuticos Ativos - SUBSTANCIAS ISOLADAS (IFAs quimicos
purificados ou IFAs bioldgicos)

7456 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - Cadastro de SUBSTANCIAS COMPLEXAS (IFAs
fitoterapicos etc)

Apds a criacdo do processo, quaisquer alteragdes, inclusdes, cancelamentos devem ser feitos pelos
assuntos:

7320 Notificagdo de mudanga no Cadastro de Insumos Farmacéuticos Ativos -
SUBSTANCIAS COMPLEXAS

7321 Notificacgdo de mudanga no Cadastro de Insumos Farmacéuticos Ativos -
SUBSTANCIAS ISOLADAS

4. PETICOES DE CERTIFICACAO DE BPF PARA FARMOQUIMICAS INTERNACIONAIS

4.1. Historico

De 2010 a 2025, foram recebidos 3250 pedidos de certificacdo (entre inclusGes, concessoes iniciais e
renovacaoes, inclusive as peticdoes otimizadas). Estes pedidos envolveram 731 farmoquimicas estrangeiras.
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Numero de peticdes_IFAs sintéticos (2010-2025)

647

42

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Figura 1. Numero de peticdes de certificaciio internacional recebidas por ano_2010 a 2025.

O ano de 2010 registrou 85 peti¢des, reflexo direto da implantagéo inicial da obrigatoriedade de certificagao
prevista na IN n°® 15/2009. Em 2011, observa-se um volume semelhante, com 74 peti¢des, ainda relacionado a
regularizagdo inicial das empresas. Em 2012 ocorreu uma reducdo significativa, para 42 peti¢des, uma queda
aproximada de 50% decorrente da ja ampla submissdo de pedidos nos anos anteriores. A partir de 2013, com 96
peti¢des, inicia-se novo ciclo de crescimento impulsionado tanto pelas renovacGes das certificacdes concedidas
em 2011 quanto pela publicacdo da IN n® 03/2013, que incluiu 10 novos IFAs. Este movimento se intensifica em
2014, quando o nimero sobe para 189 peticGes, mais que o dobro do ano anterior.

Entre 2015 e 2019 o sistema entra em fase de estabilizacao, com flutuacdes moderadas: 153 peticbes em 2015,
141 em 2016, 154 em 2017, 162 em 2018 e 102 em 2019. Esse periodo é caracterizado pelo predominio das
renovagdes e pelo amadurecimento das listas de insumos ja certificadas, sem ampliacdes significativas do escopo
regulatorio.

A partir de 2020 verifica-se novo crescimento expressivo, motivado pela publicacdo da RDC n° 362/2020, que
instituiu um novo marco para certificacdo internacional de fabricantes de IFAs. Mesmo com limitagdes impostas
pela pandemia, o nimero de peticdes aumentou para 150 em 2020, chegando a 203 em 2021 e mantendo-se
elevado em 195 em 2022. Este movimento reflete a necessidade de adaptagdo das empresas ao novo arcabouco
regulatorio, bem como a aproximacao do prazo que tornaria obrigatoria a certificacdo para todos os IFAs
utilizados no pais.

O ano de 2023 marca um ponto de inflexdo importante na série historica, com 415 peticSes, mais do que o dobro

do ano anterior. Esse salto estad associado ao prazo final estabelecido pela legislagdo — agosto de 2023 - para que
todos os IFAs estivessem certificados, resultando no ingresso simultaneo de fabricantes que nunca haviam sido
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avaliados, o que também se refletiu no aumento recorde do nimero de novos fabricantes identificados naquele
ano.

Em continuidade ao efeito regulatério de 2023, os anos seguintes apresentaram crescimento ainda mais
acentuado. Em 2024, o nimero de peti¢des atingiu 527, impulsionado pelo grande volume de renovagoes e pela
implementacao da IN n° 292/2024, que ampliou formalmente o uso do mecanismo de reliance. No entanto,
apesar da modernizagéo, o reliance ainda nao foi suficiente para reduzir a entrada de novos pedidos e
agendamentos de inspecdo, especialmente devido ao grande contingente de fabricantes da india e China, muitas
vezes nao inspecionadas por AREEs ou autoridades do API Cluster.

O ano de 2025 alcanca o maior numero de peti¢cdes de toda a série historica, totalizando 647 pedidos, resultado
da combinacdo de renovagdes previstas, regularizagdes tardias de fabricantes estrangeiros e manutengao da
elevada demanda regulatéria decorrente do novo marco.

De forma geral, a analise da Figura 1 demonstra que o volume de peticOes recebidas pela Anvisa ao longo dos
anos esta diretamente relacionado a eventos regulatérios, ciclos naturais de renovagao (devido a validade de dois
anos dos certificados), reorganizagdes globais associadas a pandemia e a consolidagdo da obrigacdo de
certificacdo para todos os IFAs. O comportamento crescente e sustentado especialmente a partir de 2020 confirma

o aumento da complexidade do cenario regulatorio e reforca a necessidade continua de aprimoramento das
ferramentas de gestéo de risco, priorizacdo e cooperacao internacional.

Pedidos de concessao x renovacdao_2009-2025
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Figura 2. Nimero de peti¢oes de concessdo, renovacio e inclusio recebidas por ano.
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A Figura 2 apresenta a evolugdo anual das peticdes de concessao, renovacao e inclusao relacionadas a Certificagado
de Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF) de insumos farmacéuticos ativos no periodo de 2010 a 2025. Observa-se que
o comportamento das concessdes é fortemente influenciado por marcos regulatérios. Os picos registrados em 2010
e 2014 refletem, respectivamente, os efeitos iniciais da IN n® 15/2009 e da IN n°® 03/2013, que introduziram novos
IFAs no escopo regulatério. Apods esses periodos, verifica-se redugdo gradual do volume de concessdes, seguida
por novo crescimento a partir de 2020 com a publicacdo da RDC n° 362/2020. O maior salto histdrico ocorre em
2023, quando o numero de concessdes mais que dobra em relagdo ao ano anterior, efeito direto da obrigatoriedade
de certificacdo para todos os IFAs a partir de agosto de 2023. Esse movimento tende a desacelerar nos anos
posteriores, uma vez que o ciclo de regularizagéo inicial das empresas é concluido.

No que diz respeito as renovacdes, o comportamento é ciclico, acompanhando a validade de dois anos dos
certificados. Entre 2014 e 2020, ha progressiva estabilizagdo, seguida por um aumento expressivo em 2024 e 2025,
quando as renovagdes passam a refletir o grande volume de concessdes registradas em 2023. Assim, consolida-se
a predominancia das renovagdes em relacdo as concessdes, caracteristica tipica de sistemas regulatérios ja
estabelecidos.

As inclusbes de IFAs em certificados vigentes também apresentam tendéncia de crescimento ao longo da série
histérica. A partir de 2021, esses pedidos passam a aumentar de forma continua, quase dobrando em 2022 e
triplicando em 2023. Em 2024 e 2025, o crescimento permanece consistente, indicando que as empresas estdo
utilizando cada vez mais esse mecanismo para otimizagdo regulatoria, aproveitando certificacdes ja emitidas para
ampliar o escopo de produtos sem necessidade de novas inspecdes.

Por fim, a introdu¢do dos procedimentos otimizados pela IN n® 292/2024 ndo gerou impacto expressivo no
periodo analisado. Apesar de sua implementacdo, apenas 17 peticdes foram submetidas em 2024 e 23 em 2025,
demonstrando adeséo inicial ainda reduzida e sem influéncia relevante na diminuicdo das concessdes, devido
também ao fato de ja haver mecanismo de reliance para concessao de certificacdo de IFAs por meio da RDC
n°672/2022. Esse cenario evidencia que, embora o instrumento represente avango na modernizagdo regulatoria,
sua plena incorporacdo pelo setor regulado ainda esta em fase de adaptagéo.

Cabe ressaltar que a RDC n2 497/2021, que dispde sobre os procedimentos administrativos para concessdo
de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo também trouxe a exclusdo do “solicitante” da minuta de
certificacdo, assim, os pedidos de certificacdo sdo por “empresa fabricante” e ndo mais por “empresa
fabricante e solicitante” o que poderia reduzir o niumero de pedidos de certificacdo e renovacao.

Outro indicador a ser monitorado, para melhor gerenciamento do planejamento de inspec¢des, é o numero
de pedidos de certificagdo contendo empresas novas, ou seja, nunca inspecionadas pela Anvisa, uma vez
que nestes casos a probabilidade da necessidade de recursos (pessoal e tempo) é premente.

Este indicador foi importante para o controle das inspe¢des nas empresas fabricantes dos insumos
constantes nas instrugcdes normativas, uma vez que houve a inexisténcia de pedidos de certificacdo para
fabricantes novos, ou seja, nunca inspecionados até 2020. Isto indicou o fim do ciclo da IN n2 05/2019 e da
IN n2 13/2013.

A Figura a seguir apresenta o numero de fabricantes novos, por ano, constantes nos pedidos de
certificacao.
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Figura 3. Niimero de empresas nunca inspecionadas em pedidos de certificacdo por ano_2010 a 2025.

A Figura 3 apresenta a evolugdo anual do nimero de empresas nunca antes inspecionadas pela Anvisa,
constantes nos pedidos de certificacdo entre 2010 e 2025. O comportamento observado demonstra forte
correlagdo com os marcos regulatérios que ampliaram os insumos sujeitos a obrigatoriedade de
certificacdo, bem como com ciclos naturais de regularizacao do setor.

Nos primeiros anos da série, destacam-se dois picos importantes. Em 2010, registra-se o maior volume até
entdao, com 49 empresas novas, resultado direto da implantacao inicial das exigéncias previstas na IN n2
15/2009, que introduziu a obrigatoriedade de certificacdo para diversos IFAs. Em 2014, observa-se novo
aumento significativo, atingindo 36 empresas novas, associado a IN n2 03/2013, que incorporou 10 novos
insumos ao escopo regulatério. Em ambos os casos, o comportamento reflete o ingresso expressivo de
fabricantes que ainda nao haviam sido submetidos a avaliacdao pela Agéncia.

Apds esses ciclos, verifica-se uma reducdo continua no numero de empresas novas entre 2015 e 2019,
chegando a praticamente zero em 2018, evidenciando a maturidade das listas de IFAs regulamentadas e a
estabilizacdo do sistema de certificacdo. Esse padrao indica que, ao fim dos ciclos regulatdrios anteriores,
a maioria dos fabricantes relevantes ja havia sido inspecionada pela Anvisa.

A partir de 2020, com a publicacdo da RDC n2 362/2020 (posteriormente atualizada pela RDC n2672/2022),
inicia-se novo movimento de crescimento, decorrente da ampliacdo do escopo regulatério e da exigéncia
de certificacdo para todos os IFAs utilizados no pais. O nimero de empresas novas cresce de forma
acentuada, alcangcando 57 em 2021 e mais que dobrando para 110 em 2022.

O ano de 2023 representa o maior pico de toda a série histdrica, com 169 empresas novas, conforme
antecipado nos relatérios anteriores. Esse aumento expressivo é consequéncia direta do prazo final de
agosto de 2023, quando passou a ser obrigatdria a certificacdo de todos os fabricantes de IFAs para fins de
registro e pds-registro de medicamentos, resultando na entrada tardia de muitos fabricantes que nunca
haviam sido avaliados pela Anvisa.

Nos anos subsequentes, observa-se reducdo gradativa do nimero de empresas novas, embora ainda em
patamares elevados. Em 2024, o total cai para 143, e em 2025, para 76. Essa diminuicdo reflete tanto a
conclusdo do ciclo de regularizacdo regulatéria quanto a adaptacdo progressiva das empresas as novas
exigéncias, sugerindo retorno a tendéncia de estabilizacdo observada em ciclos anteriores.

De forma geral, o comportamento apresentado na Figura 3 confirma que o nimero de empresas novas
submetidas a certificacdo acompanha diretamente os marcos regulatdrios e os prazos estabelecidos pela
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legislagdo sanitaria. A analise também evidencia que picos acentuados ocorrem nos anos imediatamente
seguintes a publicacdo de novas normas ou a imposicao de prazos mandatdrios, enquanto periodos de
estabilidade regulatdria tendem a resultar em queda consistente do numero de fabricantes inéditos na
base de avaliagdao da Anvisa.

Quanto a origem dos fabricantes dos insumos constantes nos pedidos de certificagdo, pode ser verificado
que a grande maioria das peticSes é para empresas localizadas na Asia, sendo quase 70% da totalidade. A
Figura 4 apresenta a distribuicdo percentual das empresas fabricantes de Insumos Farmacéuticos Ativos
(IFAs) constantes nos pedidos de certificacdo submetidos a Anvisa no periodo de 2010 a 2025, tanto por
pais quanto por continente. Os dados evidenciam forte concentracdo geografica da producdo mundial de
IFAs, refletindo a estrutura global da cadeia de suprimentos farmacéuticos.

No recorte por paises, observa-se que india e China se destacam amplamente como os principais polos
fornecedores, respondendo juntas por quase 70% das solicitacdes de certificagdo recebidas pela Agéncia (38% e
26%, respectivamente). Esse predominio esta alinhado ao papel consolidado desses paises como grandes
produtores mundiais de IFAs, apoiados por amplos parques industriais, capacidade produtiva diversificada,
politicas de incentivos estatais e competitividade econdmica. Logo depois, aparecem paises europeus como ltalia,
Espanha, Suica, Franga e Alemanha, que, apesar de menor representatividade individual, apresentam participacdo
relevante no mercado global, especialmente em IFAs de maior complexidade tecnoldgica.

A categoria “Outros paises” representa apenas 13% do total, evidenciando que a fabricacdo de IFAs destinados ao
mercado brasileiro esta concentrada em um ndmero limitado de regides, reforcando a dependéncia internacional
de poucos mercados estratégicos.
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Figura 4. Porcentagem do niimero de empresas solicitadas certificacdes por pais e continentes 2010 -2025.

Na distribuicdo por continente, o padrdo de concentracdo torna-se ainda mais evidente. A Asia responde
por 67% das empresas presentes nos pedidos de certificagdo, consolidando-se como o principal centro
mundial de fabricacdo de insumos farmacéuticos. A Europa aparece com 24%, mantendo papel importante,
especialmente na producao de IFAs de maior valor agregado e tradi¢ao regulatéria. A América representa
apenas 6%, enquanto Oceania e Africa apresentam participacdo marginal, com dois fabricantes na Australia
e um no Egito, respectivamente. Essa distribuicdo geografica evidencia que a cadeia global de insumos
farmacéuticos permanece amplamente concentrada no eixo Asia—Europa, o que tem implicagdes diretas
no planejamento regulatdrio, na necessidade de inspeg¢des internacionais, no excesso de demanda por
certificacdes e no monitoramento continuo do perfil de risco das empresas estrangeiras. Ao mesmo tempo,
ressalta a importancia da atuacdo estratégica da Anvisa em mecanismos de cooperac¢ao internacional e
avaliacdo de risco para assegurar o controle sanitario adequado diante dessa concentracdo produtiva,
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assim como necessidade de atuagdo da Agéncia no fortalecimento do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude como forma de reduzir a dependéncia de IFAs de empresas estrangeiras.

4.2. Peticoes de certificagao de BPF de IFAs sintéticos em 2024 e 2025

A Figura 5 apresenta a distribuicdo do pais de origem das empresas novas que submeteram pedidos de
certificacao de Boas Praticas de Fabrica¢do (BPF) de insumos farmacéuticos ativos nos anos de 2024 e 2025,
permitindo avaliar mudancgas recentes no perfil geografico dos fabricantes que ingressam no sistema
regulatdrio brasileiro.

Em 2024, a india manteve-se como o principal pais de origem das empresas novas, representando 31% dos
pedidos recebidos, seguida pela China, com 19%, e pelo conjunto de paises europeus, que, somados,
alcangaram 35%, superando individualmente os dois maiores produtores asiaticos. Esta é a primeira vez,
na série histdrica, que o bloco europeu aparece com participacdo superior a de india e China isoladamente.
Paises como lItalia, Suica, Alemanha, Irlanda e Reino Unido se destacaram entre os europeus, sugerindo
gue fabricantes de regides com alta tradicdo regulatéria passaram a buscar maior insercdo no mercado
brasileiro.

Numero de empresas novas por pais_2024
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Figura 5. Pais de origem dos pedidos de certificacio de empresas novas_2024 e 2025.

Entretanto, esse comportamento ndo se sustentou no ano seguinte. Em 2025, observa-se mudanca
significativa no perfil de origem das empresas novas. A participagdo europeia caiu para 15%, enquanto a China
passou a liderar, com 39% dos pedidos, ultrapassando a India, que respondeu por 37% no periodo. Essa
inversdo sinaliza uma retomada do protagonismo asiatico no fornecimento global de IFAs, alinhada ao
historico de predominancia desses paises no setor. Além disso, a oscilagdo europeia entre 2024 e 2025 indica
que o pico observado em 2024 foi um comportamento pontual, e ndo uma mudancga estrutural na dinamica
de entrada de novos fabricantes.

Considerando ambos os anos, observa-se que o mercado brasileiro permanece fortemente dependente de
trés regides — China, India e Europa, que juntas representam mais de 90% das novas empresas que solicitaram
certificagdo. A dominancia asiatica é novamente reforgada em 2025, quando india e China somam 76% dos
pedidos de empresas inéditas, aproximando-se dos padrdes observados nos anos anteriores a oscilagao
registrada em 2024.

A andlise da Figura 5 evidencia, portanto, que o cendrio de origem das empresas novas é fortemente
influenciado por condicdes geopoliticas, regulatérias e sanitarias. A queda temporaria da China em 2024 pode
estar associada aos efeitos tardios das restricdes impostas pela pandemia, ja que o pais flexibilizou suas regras
de quarentena apenas no final de 2022. A recuperacdo observada em 2025 sugere a normalizacdo gradativa
dos fluxos de exportacao e certificacdo. Ao mesmo tempo, a Europa mantém participacao relevante, mas os
dados indicam que sua contribuicdo apresenta maior volatilidade, ndo configurando tendéncia de
crescimento sustentado.

Assim, a Figura 5 confirma que, apesar de variacdes anuais, o ingresso de novas empresas fabricantes de IFAs
no sistema de certificacdo da Anvisa segue concentrado principalmente no eixo asiatico, com oscilacdes
ocasionais que refletem fatores externos ao ambiente regulatério brasileiro, mas que impactam diretamente
o planejamento e a priorizacdo das acdes de inspecdo e avaliacdo de risco.

4.3. Peticoes de certificagao de BPF de IFAs sintéticos concedidas por reliance

Com a publicagdo da RDC n? 362/2020 (posteriormente substituida pela RDC n2 672/2022), estabeleceu-se a
possibilidade de utilizar, quando aplicavel, relatérios de inspecdo emitidos por autoridades reguladoras
integrantes do Programme to Rationalize International GMP Inspections of Active Pharmaceutical Ingredients
(API Cluster). Esse mecanismo — operacionalizado sob o conceito de regulatory reliance — permite que a
Anvisa integre evidéncias técnicas produzidas por organismos reguladores de alta maturidade, racionalizando
o processo decisério e reduzindo a necessidade de envio de equipes para inspec¢des internacionais presenciais,
desde que haja informacoes robustas, adequadas e atualizadas sobre os fabricantes.

A estratégia foi posteriormente ampliada pela Instrucdo Normativa n® 292/2024, que estendeu o reliance
também as Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes (AREEs), classificadas conforme niveis
diferenciados de confianca regulatéria. Importante destacar que ambas as iniciativas — a cooperacao via API
Cluster e a ampliagdo regulatdria conferida pela IN n2 292/2024 — ndo competem entre si, mas sim se
complementam, fortalecendo a abrangéncia do mecanismo e permitindo que a Anvisa maximize o uso de
informacgdes internacionais de alta confiabilidade, mantendo padrdes elevados de rigor sanitario. Neste
sentido, observa-se que as agéncias do API Cluster ja sdo as que efetivamente efetuam inspecdes na Asia,
dessa forma o impacto seria nos paises da Europa.
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Entretanto, mesmo com o aprimoramento normativo, os dados consolidados (Figura 8) demonstram que a
adogdo pratica do reliance permanece limitada. Apds crescimento inicial entre 2020 e 2021 (de 18,75% para
38,6%), o percentual estabilizou-se entre 25% e 30%, inclusive apds a entrada em vigor da IN n2 292/2024.
Em todo o periodo analisado, a modalidade de inspegdo presencial manteve predominancia, variando de 61%
a 81% das decisdes, alcangando 75% em 2025 — o segundo maior valor da série. Esse comportamento
evidencia que, embora o reliance constitua importante avanco regulatério, ele ndo elimina a necessidade de
inspecdes proprias conduzidas pela Anvisa, sobretudo em cenarios de maior complexidade tecnoldgica,
documental ou de risco sanitario.

Empresas novas e decisao quanto a inspegao ou
reliance_2020a 2025
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Figura 6. Empresas novas e decisio quanto a inspecio ou reliance_2020 a 2025
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A variagdo anual na proporc¢ao de decisdes entre inspecdo e reliance também reflete o perfil das empresas
ingressantes. Em 2023 e 2024 observou-se discreta aproximagdo entre os percentuais de decisao,
possivelmente influenciada pela implementac¢do da IN n2 292/2024. Contudo, o efeito ndo se manteve em
2025, quando a necessidade de inspegdes voltou a crescer. Tal oscilagdao decorre principalmente da mudanga
na distribuicao geografica dos fabricantes avaliados. Enquanto 2024 apresentou maior entrada de empresas
europeias — cuja cobertura regulatdria costuma ser mais ampla e compativel com os requisitos para reliance
—, em 2025 predominou novamente o ingresso de fabricantes da india e da China, regies cuja frequéncia de
inspecdes por autoridades do API Cluster é menor, reduzindo a disponibilidade de relatdrios utilizaveis.

Outro aspecto critico para a limitacdo do reliance diz respeito a qualidade e adequacao dos préprios relatorios
estrangeiros. Parte significativa dos documentos ndo contempla os IFAs especificos, apresenta escopo restrito
ou encontra-se defasada temporalmente, sobretudo em relatdrios emitidos antes ou durante o periodo
pandémico, com mais de quatro anos de intervalo desde a inspecdo. Em peti¢cdes que envolvem multiplos
IFAs, IFAs com especificacdes divergentes ou moléculas recentemente desenvolvidas, a avaliacdo de risco
frequentemente aponta para a necessidade de verificacdo in loco. Adicionalmente, muitos fabricantes de
india e China n3o s3o inspecionados de maneira sistemdtica por autoridades pertencentes ao API Cluster ou
ao PIC/S, reduzindo ainda mais o universo de oportunidades para aplicacdo do reliance.

A IN n2 292/2024 introduziu também o chamado procedimento otimizado, fundamentado em niveis
ampliados de confianca regulatéria. No entanto, sua implementacdo pratica ainda é incipiente: em 2024,
guatro empresas ingressaram pelo procedimento, mas tiveram suas peticGes indeferidas; em 2025, duas
empresas estavam elegiveis, mas suas andlises permaneciam em andamento até o fechamento deste
relatorio.

Em sintese, mesmo representando instrumentos regulatérios estratégicos, modernos e internacionalmente
alinhados, o reliance via API Cluster e o reliance ampliado via IN n2 292/2024 encontram limitagdes estruturais
derivadas do perfil predominante dos fabricantes globais de IFAs, majoritariamente localizados em paises com
menor cobertura de inspecdes internacionais. No curto prazo, estima-se que o percentual de certificagdes por
reliance deve se manter no patamar de 25% a 30%, até que haja maior inser¢ao de empresas oriundas de
regides altamente reguladas ou expansdo da base de dados de inspec¢bes internacionais atualizadas e
aplicaveis.

Quanto aos pedidos de certificacdo de IFAs, (inclusdo, inicial, otimizacdo e renovacdo), efetuados em 2024 e
2025, no momento da elaborac¢do deste relatdrio, tem-se:
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Para os processos de concessdo, renovacgao e inclusao, os expedientes que entraram em 2024 ja estdo
quase todos finalizados. Em 2025 ainda estdo envolvidos no processo de inspec¢do e outros aguardam
publicacdo, este ultimo status reflexo do aumento das demandas da area devido a mudancga do
regimento interno e nova configuracdo como CCMED.

O grafico comparando os resultados dos procedimentos otimizados de 2024 e 2025 mostra uma
mudanca importante no comportamento dos processos entre os dois anos. Em 2024, o volume total
de eventos foi menor, mas quase todos os casos chegaram a uma conclusdo, resultando em um
equilibrio entre deferimentos e indeferimentos — 9 publicacdes de deferimento e 7 de
indeferimento. Houve apenas um processo em andamento. J4 em 2025, observa-se um aumento
expressivo no numero total de registros, mas com uma queda significativa no nimero de processos
concluidos. Embora tenham sido registrados 7 deferimentos e 3 indeferimentos, ainda ha abertos: 10
distribuidos para a darea responsavel, somados a casos em exigéncia e outros em tramitacao,
totalizando 12 pendéncias.

4.4. Inspegoes realizadas

A tabela a seguir apresenta a lista das empresas farmoquimicas internacionais inspecionadas em 2024

e em 2025.
Quadro 1. Empresas inspecionadas com fins de certificacio_2024 e 2025
2024
Cadastro Unico Nome_Fabricante Pais
B0140 ZHUHAI UNITED LABORATORIES CO., LTD. - B0140 CHINA, REPUBLICA POPULAR

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA 21



B000854
B000892

B0483
B0079

B0082
B0452
B0070
B0207
B000758
B0200
B0404
B0372
B0240
B000606
B000950
B000601
B0863
B0356
B0042
B001115
B001107
B0394
B001046
B001104
B000887
B0464
B001135
B0325
B000618
B0244
B000707
B0306
B001125
B0484
B0390
B000948
B001142
B0428
B0477
B0037
B0193
B000567
B0345

__ g
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(RIIFA_2024_2025)

SHANDONG NEW TIME PHARMACEUTICAL CO., LTD.

CHANGZHOU SYNTHEALL PHARMACEUTICAL CO., LTD. - B000892
LIVZON GROUP FUZHOU FUXING PHARMACEUTICAL CO. LTD. -
B0483

ZHEJIANG GUOBANG PHARMACEUTICAL CO., LTD. - BO079
ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD.(XUNQIAO) -
B0082

ZHEJIANG EAST-ASIA PHARMACEUTICAL CO., LTD
STPHARM CO., LTD. - B0070
GLENMARK GENERICS LIMITED - B0207

NOSCH LABS PVT. LTD. - UNIT Il - BO758

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - B0200

CAYMAN PHARMA S.R.O.

SICOR DE MEXICO S.A.DEC.V-B0372

LEE PHARMA LIMITED - B0240

Sun Pharmaceutical Industries Ltd. - BOO0606

SHILPA PHARMA LIFESCIENCES LIMITED - UNIT Il - B0O00950
Micro Labs Limited - BO00601

SYNERGENE ACTIVE INGREDIENTS PVT. LTD. -UNIT Il - BO863
YONSUNG FINE CHEMICALS CO., LTD. - B0356

JUBILANT GENERICS LTD. - B0042

METROCHEM API PRIVATE LIMITED UNIT-IV-B001115
ANLON HEALTCARE PVT. LTD. - B001107

VASUDHA PHARMA CHEM LIMITED - UNIT Il - BO394

IPCA LABORATORIES LIMITED - B001046

YUHAN CHEMICAL, INC. - B001104

CONCORD BIOTECH LIMITED -B000887

JANSSEN PHARMACEUTICALS - B0464

PHARCO-B INTERNATIONAL (2) FOR CHEMICALS (PBIC) - B001135
BIOCON LIMITED (SITE 3) - B0325

ZCL CHEMICALS LIMITED - B000618

SCINOPHARM TAIWAN LTD. - B0244

SYMED LABS LTD (UNIT-1) - BO00707

WANBURY LIMITED DOCTORS ORGANIC CHEMICALS DIVISION
BGP HEALTHCARE PVT. LTD. - B001125

JANSSEN PHARMACEUTICAN. V. - B.0484

TEVA APIINDIA LTD.

MANGALAM DRUGS AND ORGANICS LTD. - UNIT 2 - B000948
JIANGSU GRAND XIANLE PHARMACEUTICAL CO., LTD. - B001142
SHARON BIO-MEDICINE LTD. - B0428

AMOLI ORGANICS PRIVATE LIMITED - B0477

IOL CHEMICALS AND PHARMACEUTICALS LTD. - B0O037
SIGROUP -B0193

GENTEC S.A - B000567

FLEMING LABORATORIES LIMITED - B0345
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CHINA, REPUBLICA POPULAR
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iINDIA
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INDIA
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INDIA
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INDIA
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iINDIA

INDIA
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INDIA
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ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
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B0303
B0915
B000641
B000739
B000746
B0310
B000759

B000576
B0001
B001109
B000439
B0333
B0091
B0052
B0433
B0072
B0158
B0493
B001145
B000603
B000689
B0248
B000610
B000926
B000620
B000702
B000889
B000954
B0152
B000551
B0298
B001120
B001119
B0149
B000564
B0367
B0327
B0424
B0175
B001128
B001171
B0154
B01179
B000687
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AARTI DRUGS LIMITED

EMCURE PHARMACEUTICALS LIMITED - B0915

JIANGSU HENGRUI PHARMACEUTICALS CO., LTD. - B0641
WUHAN WUYAO PHARMACEUTICAL CO., LTD - B000739
HUNAN YUXIN PHARMACEUTICAL CO. LTD. - B0746
NOVACYL (ETABLISSEMENT ROUSSILLON)

BEC CHEMICALS PRIVATE LIMITED - B0O00759
JIANGSU JIAERKE PHARMACEUTICALS GROUP CORP., LTD -
B0576

AARTI DRUGS LTD. - BO001

ORGAPHARM - B001109

AMI LIFESCIENCE PVT. LTD. - BO00439

ANEK PRAYOG PVTLTD - B0O333

HETERO DRUGS LTD. UNIT IX - BO091
NEULAND LABORATORIES LTD. - UNIT Il - B0O052
Aragen Life Sciences Private Limited - BO00433

TEVA PHARMACEUTICAL WORKS PRIVATE LTD. COMPANY - B0072

MYLAN LABORATORIES LIMITED-UNIT IX - B0158

AARTI INDUSTRIES LTD. - UNIT IV - B0493

JIANGXI FUSHINE PHARMACEUTICAL CO., LTD. - B001145
ALCHEM INTERNATIONAL PRIVATE LIMITED - BO00603
AVIK PHARMACEUTICAL LTD. - B0689

JJANGXI SYNERGY PHARMACEUTICAL CO., LTD. - B0248
SWATI SPENTOSE PVT.LTD. UNIT |- BO00610

Urquima S.A. - B000926

CARBOGEN AMCIS AG - B0620

EUROAPI GERMANY GMBH GMBH - B000702

SANECA PHARMACEUTICALS A.S. - B0O00889

ANDHRA ORGANICS LIMITED - B000954

ZHEJIANG HISUN PHARMACEUTICAL CO., LTD. - B0152
CHIROGATE INTERNATIONAL INC. - BO00551

SUPRIYA LIFESCIENCE LTD.

ANTHEM BIOSCIENCES PVTLTD - UNIT Il - B0O01120
ANTHEM BIOSCIENCES PRIVATE LIMITED B001119
MAC-CHEM PRODUCTS (INDIA) PVT. LTD. - B0149
CAMBREX CHARLES CITY INC.

NOVARTIS PHARMA SCHWEIZERHALLE AG - B0367
NOVARTIS PHARMACEUTICAL MANUFACTURING LLC - B0327
SHANDONG XINHUA PHARMACEUTICAL CO., LTD. - B0424
AARTI DRUGS LIMITED (PLOT N-198) - B0175

Swati Spentose Pvt.Ltd. - Unit 1l - B001128

HY-GRO CHEMICALS PHARMTEK PVT. LTD.

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. (AHMEDNAGAR) - B0154

PRECISE BIOPHARMA PVT LTD
RANKE QUIMICA S.A.
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B001113
B0271
B000625
B0264
B000119
B001218
B000258
B000643
B0369
B001192
B000739
B0305
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RANKE QUIMICA, S.A.

ZYDUS LIFESCIENCES LIMITED

BRIGHTGENE FINE CHEMICAL CO., LTD. - B0625
TIANJIN TIANYAO PHARMACEUTICALS CO., LTD. - B0264
ALEMBIC PHARMACEUTICALS LIMITED - UNIT I - B0O119
BIOGEN U.S CORPORATION - B001218
VITAL LABORATORIES PRIVATE LIMITED - B0258
OPTIMUS DRUGS PRIVATE LIMITED - B0643
USV PRIVATE LIMITED - B0369

HOVIONE LLC - B001192
WUHAN WUYAO PHARMACEUTICAL CO LTD - B000739
HENAN DONGTAI PHARM CO., LTD.
APTUIT (OXFORD) LIMITED - B001270

CadastroUnico Nome_Fabricante

B0291

B0202

B000935
B000916
B0184

B001152
B000899
B000975
B001075
B0366

B001169
B001106
B001175
B001174
B001002
B001173
B0505

B001177
B0341

B000980

B001165
B0221
B001201
B000225
B001181
B000251
B00753

ZYDUS LIFESCIENCES LIMITED - B000291

DR. REDDY'S LABORATORIES LTD. - UNIT VI - B0202

RL FINE CHEM PVT. LTD - B0935

UNITED LABORATORIES (INNER MONGOLIA) CO., LTD. - B0O00916
AURISCO PHARMACEUTICAL LIMITED - B0184

SHANDONG ANXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD. - B001152
RAKSHIT PHARMACEUTICALS LTD - B0899

VERDANT LIFE SCIENCE PVT LTD. - BO00975

VPL CHEMICALS PRIVATE LIMITED - B001075

EXEMED PHARMACEUTICALS - B0366

HENAN TOPFOND SCI-TECH CO LTD - B001169

WUHAN GRAND HOYO CO., LTD. - B001106

STYRAX PHARMA PVT LTD. - B001175

STYRAX LIFE SCIENCES PVT LTD. - B001174

Farmson Pharmaceutical Gujarat Private Limited - Unit I

KOLON LIFE SCIENCE CHUNGJU PLANT - B001173

ZHUHAI RUNDU PHARMACEUTICAL CO., LTD. - B0O505
ASOLUTION PHARMACEUTICALS PVT. LTD - B.001177

MALLADI DRUGS & PHARMACEUTICALS LIMITED - UNIT-3 - B0341
JIANGSU XIDI PHARMACEUTICALS CO., LTD

HANGZHOU ZHONGMEIHUADONG PHARMACEUTICAL JIANGDONG

CO., LTD.-B001165

SAVIOR LIFETEC CORPORATION (TAINAN BRANCH) - B0221
NORTHEAST PHARMACEUTICAL GROUP CO.; LTD - B001201
MEGAFINE PHARMA (P) LIMITED - B0225

ZHEJIANG AUSUN PHARMACEUTICAL CO., LTD. - B001181
LUPIN LIMITED (DABHASA) - B0251

ENALTEC LABS PRIVATE LIMITED
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B0281
B001044
B001180
B00783
B00178
B00334
B01055
B01008
B00416
B001187
B001195
B000929
B000982
B001021
B0282
B0300
B000844
B000164
B0403
B000592
B001249
B001084
B0177
B001265
B001131
B000760
B001237
B0474
B0122
B001260
B001243
B001271
B0265
B001262
B001093
BO117
B001269
B000709
B001283

B0898

B000880
B001298
B000577
B001116
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BENECHIM S.A.

BIOCON LIMITED

HAINAN POLY PHARM, CO., LTD

FDC LIMITED

LAKE CHEMICALS PRIVATE LIMITED

MAPRIMED S.A. - B0334

MSN LIFE SCIENCES PRIVATE LIMITED

TYCHE INDUSTRIES LIMITED

UNICHEM LABORATORIES LTD.

SHAKTI LIFESCIENCE PRIVATE LIMITED
SINOPEP-ALLSINO BIOPHARMACEUTICAL CO., LTD - B001195
BIOSPRING BIOTECHNOLOGY GMBH - B0929

DUKE CHEM S.A.U. - B000982

NURAY CHEMICALS PRIVATE LIMITED - B001021
CHEMISCHE FABRIK BERG GMBH

FORMOSA LABORATORIES, INC.

EMBIO LIMITED - B0O00844

SHILPA MEDICARE LIMITED - B0164

HIKAL LIMITED

XELLIA PHARMACEUTICALS LTD. - B.0592

BIOCON BIOSPHERE LIMITED - B001249

ZHEJIANG CHARIOTEER PHARMACEUTICAL CO., LTD
NANTONG JINGHUA PHARMACEUTICAL CO., LTD
LAURUS LABS LIMITED, UNIT-2 - B001265

JILIN ASYMCHEM LABORATORIES CO. LTD - B001131
NITTO DENKO AVECIA INC. - B0O00760
POLYPEPTIDE SA - B001237

SMS LIFESCIENCES INDIA LIMITED - UNIT | - B0474
LUPIN LIMITED (MANDIDEEP) - B0122

LEWENS LABS PRIVATE LIMITED - B001260

ELILILLY AND COMPANY - B001243

KUNMING GUIYAN PHARMACEUTICAL CO., LTD
ZHEJIANG SUPOR PHARMACEUTICALS CO., LTD. - B0265
CORDEN PHARMA COLORADO INC

POLYPEPTIDE LABORATORIES, INC. - B001093

CSPC OUYI PHARMACEUTICAL CO., LTD.-B0117
XUCHANG HENGSHENG PHARMACEUTICAL CO., LTD. - B001269
Hubei Biocause Heilen Pharmaceutical Co., Ltd. - BO00709

REYOUNG PHARMACEUTICAL CO., LTD. - B001283
DR. REDDY'S LABORATORIES LTD (CTO-SEZ PROCESS UNIT-01) -
B0898

TITAN PHARMACEUTICAL CO., - B0O00880

HUBEI HONGYUAN PHARMACEUTICAL CO., LTD. - B001298
TORRENT PHARMACEUTICALS LIMITED - BO00577

NATCO PHARMA LIMITED (CHEMICAL DIVISION) - BO01116
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ZHEJIANG HICHI PHARMACEUTICAL CO., LTD. - B.001228
DASAMI LAB PRIVATE LIMITED - B001290

FERMIC, S.A. DEC.V. -B0143

GLAXO WELLCOME MANUFACTURING PTE LTD. - BO033
OLON S.P.A. -B0335

SAI PHYTOCEUTICALS PVT LTD - B001221

JIANGXI DESANO PHARMACEUTICAL CO., LTD. - B001317
STERLING WISCONSIN, LLC - B0343

WUHAN WUYAO PHARMACEUTICAL CO., LTD - B000739
REYOUNG PHARMACEUTICAL CO., LTD. - B001283
CAMBREX CHARLES CITY INC.

HUNAN WARRANT CHIRAL PHARMACEUTICAL CO., LTD.
GUILIN HWASUN PHARMACEUTICAL CO., LTD - B0527
AGILENT TECHNOLOGIES, INC.

-

CHINA, REPUBLICA POPULAR
iNDIA

MEXICO

CINGAPURA, REPUBLICA DA
ITALIA

iNDIA

CHINA, REPUBLICA POPULAR
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
CHINA, REPUBLICA POPULAR
CHINA, REPUBLICA POPULAR
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
CHINA, REPUBLICA POPULAR
CHINA, REPUBLICA POPULAR
Estados Unidos da América

O cddigo unico da empresa internacional, especificado na primeira coluna, para cada empresa, pode

ser

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresasinternacionais/.

consultado por meio

do enderego

Desde o inicio das inspec¢des internacionais de IFAs, em 2010, até dezembro de 2023, 517 inspegdes
foram realizadas pela area de inspecdao em fabricantes de insumos sintéticos. A Figura a seguir
apresenta o numero de inspecgdes realizadas por ano.

Numero de inspecdes x ano

43
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U ' g li i
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61
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Figura 7. Nimero de inspecdes com fins de certificacio por ano_IFAs sintéticos.

Como a maioria das peticdes relacionadas aos insumos da IN n2 15/2009 foram protocoladas em 2010,
as inspecdes foram realizadas principalmente em 2011, como consequéncia da analise das peti¢oes.
Apds esse ano, estando a relacdo de insumos certificados, o nimero de inspec¢des foi decrescendo ano
a ano devido ao numero reduzido de solicitacGes novas e a avaliacdo de risco quanto a necessidade de
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“reinspecionar” uma empresa (renovagdo do certificado). Com a publicagdo da IN n2 03/2013
novamente o numero de inspe¢des aumentou em 2014 e 2015, também sendo reduzidas nos anos
posteriores. Com a publicagdo da RDC n2 362/2020, em 2020, esperava-se um aumento consideravel
no numero de inspe¢des e uma reducao no numero de “reinspe¢des” uma vez que o foco seriam
aquelas empresas menos “monitoradas” pela Anvisa e outras agéncias.

Entretanto, devido a pandemia, em 2020 nao foi realizada nenhuma inspecdo. No ano de 2021, com a
aparente melhoria nas condicdes sanitarias referentes a pandemia, as inspe¢des presenciais voltaram
a ser realizadas, entretanto ainda havia muitas restricdes que fizeram necessarias as inspecgdes
remotas. Em outros casos, nem as inspecdes remotas puderam ser realizadas devido a problemas de
seguranca (filmagem em areas de producdo) ou instabilidades na filmagem ao vivo. Dessa forma, em
2021, foram realizadas apenas 5 inspecdes, sendo 2 remotas. Em 2022, com a vacinac¢ao e a diminuicao
das restricoes de quarentena, as inspecGes voltaram a ser presenciais, com apenas 3 inspecdes
remotas e 32 presenciais.

Devido a essa impossibilidade da realizacdo de inspecoes e ao aumento de pedidos de certificacdo,
motivado pelo prazo dado pela RDC 361/2020, em seu artigo:

Art. 82 F facultada a adogdo dos requisitos do art. 23-A, incluidos por esta Resolugdo
na Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n® 200, de 2017, para peti¢oes de registro
de medicamento e de inclusdGo de nova concentragdo, nos termos do item 10 (dez) da
Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n® 73, de 2016, cujo lote do medicamento
seja fabricado antes de 19 de fevereiro de 2022, desde que a peti¢do seja protocolada
antes de 12 de agosto de 2023.

Houve um acumulo de inspegdes represadas e a GGFIS se empenhou em diminuir o tempo para
agendamento de inspec¢des de BPF para insumos farmacéuticos, resultando na realizacdo de 61
inspecdes no ano de 2023, 101 em 2024 e 85 em 2025.

A figura a seguir apresenta o nimero de inspe¢des por pais realizadas desde 2021, apds o inicio da
pandemia, até 2025 (286 inspecdes):

A Figura 10 apresenta a distribuicdao do niumero de inspeg¢des realizadas pela Anvisa em fabricantes
internacionais de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) no periodo de 2021 a 2025, contemplando um
total de 286 inspeg¢des. Os dados evidenciam um padrao concentrado, com predominio de inspecdes
em paises asiaticos, especialmente india e China, em coeréncia com a estrutura global da cadeia
produtiva de IFAs. Conforme descrito no relatério, india e China concentraram 78% das inspecdes
realizadas, reafirmando seu papel estratégico como principais fornecedores de IFAs utilizados pelo
mercado farmacéutico brasileiro.
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Momera de inspegies por pais (tokal) — cores por regido
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Figura 8. Numero de inspec¢des por pais produtor de insumos exportados para o Brasil 2021-2025

Além desses dois paises, observa-se também presenca significativa de inspecdes na ltalia, Espanha,
Alemanha, Suica, Estados Unidos e México, que compdem o conjunto de paises com maior relevancia
na producgdo de IFAs de interesse sanitario. Essa distribuicdo acompanha a geografia dos principais
polos farmacéuticos mundiais, onde se concentram plantas dedicadas a sintese de moléculas de alto
impacto clinico ou tecnoldgico.

Os dados da Figura 10 refletem ainda o impacto da pandemia de Covid-19 na execugao das inspegdes
internacionais. Entre 2021 e 2022, restri¢Ges sanitarias e limitagdes logisticas reduziram a presencga da
Anvisa em determinados paises, especialmente na China, que adotou protocolos rigidos de
quarentena. Essa condigao explica parte das flutuagdes no nimero de inspegdes por regido durante o
periodo. A partir de 2023, observa-se retomada progressiva das atividades, resultando em aumento
significativo do volume total de inspegdes.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

28



RELATORIO .
INSPECAO INTERNACIONAL DE FABRICANTES DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS
(RIIFA_2024_2025)

Com a publicagdo da RDC n2 362/2020, quando as certificagdes puderam ser efetuadas por reliance, a
avaliacdo de risco levou a um padrao diferente de origem das empresas inspecionadas, até o
momento. A Figura a seguir apresenta a diferenga do percentual de quando somente a inspec¢ao pela
Anvisa era aceita (2010-2020) e a partir do mecanismo de reliance. Somente sdo apresentados os
paises com maior representatividade.

2010-2020 Singapura 2021-2022 EUA; 5% C:;EIZ;ID Argi:;ma; 2023-2025
México 2%
Europa 2% Israel

26% 295
EUA
3%

Figura 9. Inspec¢des por pais x ano

Singapura
3%

China; 28%
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A andlise das distribuicbes percentuais entre 2010 e 2025 evidencia mudancas significativas na
concentracdo geografica das inspecdes. Entre 2010 e 2020, observou-se uma configuracao
relativamente equilibrada, com predominancia compartilhada entre india (32%), China (29%) e Europa
(26%), quando as inspec¢des eram feitas nos fabricantes dos insumos das INs n2 05/09 e 03/13.

No biénio 2021-2022, verificou-se uma alteracdo substancial nesse padrdo. A india passou a
concentrar 60% de todas as inspecdes realizadas. A Europa também registrou aumento expressivo,
atingindo 33% do total. Em contrapartida, a China ndo registrou nenhuma inspecdo, devido as medidas
tomadas por ocasido da pandemia.

No periodo subsequente, entre 2023 e 2025, identifica-se um movimento de desconcentracao parcial.
Embora a india permaneca como principal pais de inspec¢Bes, sua participacdo reduz-se para 51%,
configurando uma leve redistribuicdo da demanda. Paralelamente, a China retoma relevancia ao
representar 28%, aproximando-se dos niveis observados antes de 2021. A Europa, por sua vez,
apresenta queda expressiva para 13%, fator associado aos procedimentos de reliance.

Estas dinamicas reforcam a necessidade de continuo monitoramento da capacidade regional, bem
como de ajustes em planejamento, recursos técnicos e logisticos, a fim de assegurar a execugao
tempestiva das inspec¢des e a conformidade com os prazos regulatérios vigentes.

4.4, Cumprimento das boas praticas de fabricacdo

Em 2019, houve alteracdo na forma de classificacdo das inspecbes, deixando de ser “satisfatdria, em
exigéncia e insatisfatdria”, para SAl - sem ac¢ao indicada, AVI - a¢ao voluntaria indicada e AOD - agao oficial
determinada.

Em 2024, houve atualizagao POP-SNVS-014 - Categorizacdao de nao conformidades - para alteragao da
classificacdo final das empresas apds inspecdo, para:
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s Estabelecimento/flinha(s) de producdo classificado como “Cumpre as Boas
Priticas de Fabricagdo”: Eslabelecimentollinha(s) de proedugdo onde ndo foram
encontradas NC em relagdo 4s normas sanitarias.

+« Estabelecimentolinha(s) de produgéo classificado como “Cumpre as Boas
Priticas de Fabrica¢do com Agdo Corretiva": Estabelecimentoflinha(s)de produggo
onde foram encontradas NC em relagdo as normas sanitarias. Contudo, tais NC foram
comrigidas de maneira adequada ou estio sendo gerenciadas por um plano de agéo
aprovado pela autoridade sanitdria, o qual abordou e controlou os riscos de forma
eficiente.

+« Estabelecimentos/ linha(s) de produgao classificado como “Nao cumpre as
Boas Priticas de Fabricagio"”: Estabelecimentoflinha(s) de produgo onde foram
encontradas NC em relagio as normas sanitarias e que tais NC n&o foram corrigidas de
maneira adequada ou o plano de agio apresentado néo controla os riscos de forma
eficiente. A depender do risco ocasiona a adogdo de medidas preventivas por parte da
autoridade sanitaria competente, elou indicagio desfavoravel ao licenciamento sanitario

e certificacio de boas praticas de fabricacio.

A avaliacdo agora é focada em uma ldégica de risco. As ndo conformidades sdo categorizadas para
determinar se o estabelecimento "cumpre" ou "ndo cumpre" as boas praticas, harmonizando o
procedimento com as diretrizes do esquema de cooperagdo em inspegao farmacéutica (PIC/S).

Em 2025, a COINS - Coordenacao de Certificacdo de Fabricantes de Medicamentos e de Produtos Bioldgicos
e Insumos Farmacéuticos foi extinta passando as atribuicGes a fazerem parte da CCMED. A Coordenacao
de Certificacdo de Fabricantes de Medicamentos e de Produtos Biolégicos e Insumos Farmacéuticos
(CCMED) na Anvisa foi formalmente incluida na estrutura da Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria (GIMED) pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 959, de 16/01/2025.

A Figura a seguir apresenta o resultado das inspecbes desde 2021. Até o momento 71% dos
estabelecimentos foi classificado como ‘SAl’, ou seja, ndo houve a necessidade de ac¢des sanitdrias na
grande maioria das inspe¢des. Houve agdo por parte da Anvisa em apenas 6% das inspegdes, resultando
em suspensao da importa¢ao dos insumos das empresas.

AOD
6% AVI

Figura 10. Resultado das inspecdes.

Em relacdo as ndao conformidades mais observadas, destacamos os principais pontos registrados nos
relatdrios. Os dados foram derivados de inspe¢des nacionais e internacionais, visto que até o momento,
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nao foi criada ferramenta para filtro e separag¢ao dos dados (Fonte: banco de dados de relatérios Anvisa —
Sanitary Inspections):

e INTEGRIDADE DE DADOS/DOCUMENTAGAO

Muitas ndao conformidades se relacionam a falhas conforme os principios da ALCOA+ (atribuivel, legivel,
contemporaneo, original, preciso, completo, consistente, duradouro, disponivel). Como exemplos pode-se
citar: registro inadequado de dados como ndao contemporaneidade, auséncia de datas associadas as
assinaturas, falha na identificagdo da pessoa associada a atividade efetuada e a¢Oes nao registradas. Na
questdo eletronica muitas ndo conformidades evidenciadas em validagao de planilhas eletrénicas, com muitas
falhas relacionadas a seguranca de acesso da planilha e a facilidade de alteragdo. Além disso falta de controle
de mudancgas e de versoes.

e DESVIOS/INVESTIGAGOES/CAPAS/00S

A subjetividade, investigacGes superficiais e auséncia de utilizacdo de ferramentas de riscos levam as
empresas a ndo realizarem investigacdes adequadas e, portanto, a estabelecerem a causa raiz e a¢des de
corregdo, corretivas ou preventivas equivocadas. Esta falha, uma vez que é transversal, afeta varias areas das
boas praticas, como tratamento de desvios, reclamacgdes, devolugdes, O0S/OO0T/OOE etc.

Os inspetores tém observado que o grande problema é conceitual. As empresas possuem conceitos
equivocados do que sdo acdes corretivas, preventivas e de correcao, além do conceito de causa raiz. Essa
deficiéncia leva fatalmente a investigacdes de desvios ndo embasadas com conclusdes que satisfacam ao
propdsito. Além de ndo terem institucionalizado, em seus sistemas da qualidade, ferramentas de risco que
auxiliem no processo como um todo.

e QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES

Muitas empresas falham em estabelecer um sistema de qualificacdao de fornecedores capaz de garantir que
as boas praticas de fabricacdo sejam mantidas, principalmente em relagdo a manutencdao do perfil de
impurezas estabelecido. Sao algumas evidéncias: Acordo de qualidade ausente ou ineficiente, especificacbes
inadequadas do material de partida/intermediario, auditoria ausente ou ineficiente etc.

e REVISAO DA QUALIDADE DO PRODUTO

Empresas utilizam essa ferramenta com o objetivo de assegurar que o processo esta sob controle, entretanto
algumas ndo fornecem dados suficientes (ou ndo interpretam os dados adequadamente) para tal. Como
exemplo, cita-se a utilizacdo de ferramentas estatisticas ndo apropriadas ou insuficientes, levando a
interpretacdes e conclusdes nao confidveis, como o uso de Cpk sem avalia¢ao da distribuicao normal ou o uso
de apenas uma ferramenta estatistica. Também comumente empresas ndo analisam tendéncias que possam
alterar o perfil de impurezas estabelecido.

e CONTROLE DE MUDANCAS

Neste item também se observa a auséncia de uma ferramenta de risco para avaliar o impacto da mudanca.
Além disso, € muito comum varias mudancas serem incluidas numa mesma avaliacdo ou formuldrio levando
ao gerenciamento ineficaz das alteracdes que venham a ter impacto sobre sistemas e equipamentos
qualificados, bem como sobre processos e procedimentos validados, podendo ou ndo ter influéncia na
gualidade dos produtos fabricados.

Outra observacao bastante pontuada é a auséncia de monitoramento dos lotes apds a mudanca.
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Todos os assuntos discriminados estdo relacionados de forma direta ou indireta ao gerenciamento da
qualidade, principalmente de forma conceitual, onde as ndo conformidades observadas sao mais originadas
do equivoco conceitual do que a auséncia da atividade.

5. PROGRAMA DE INSPEGCOES DE FABRICANTES DE IFAs

Em 2020 formalizou-se, com a publicacdo da RDC n2 362/2020, o programa de inspeg¢do de insumos
farmacéuticos fabricados no exterior. Este programa estabelece que a Anvisa podera, a qualquer
momento, realizar inspecao em qualquer fabricante de IFA utilizado em medicamentos no Brasil.

As empresas a serem inspecionadas sdo selecionadas com base em avaliagdo de risco, que leva em
conta, entre outros critérios, a complexidade da planta e dos IFAs produzidos, denuncias, inspecdes
realizadas pela Anvisa e por outras agéncias, avaliacdao da documentagao submetida ao registro etc.

Com inicio em 2020, dentro desse programa, foram selecionadas 10 empresas para serem
inspecionadas. A Figura a seguir apresenta a origem dessas empresas:

Paises onde estdo localizados os fabricantes
selecionados para inspecdo

india China
50% 50%

Figura 11. Paises onde estiio localizados os fabricantes selecionados para inspecio.

Nesse sentido, em 2020, foram agendadas 6 inspecdes, entretanto apenas uma pode ser realizada em
fevereiro. As outras foram canceladas devido a condicdo de pandemia da Covid-19, situacdo que
perdurou também em 2021.

Uma situacdo verificada durante a avaliacdo de risco das empresas é que ha empresas de IFAs que
constam nos registros de medicamentos que sdo distribuidoras ou apenas representantes
(despachantes comerciais) e ndo os reais fabricantes.

Importante ressaltar que, desde 2022, o programa nao foi priorizado devido ao grande nimero de
inspecOes represadas, oriundas de peti¢cdes de certificagdes. Como relatado no relatério anterior, a
expectativa era que essa situacdo se mantivesse em 2024 e 2025, o que efetivamente aconteceu.
Diante deste cenario, procedimentos internos estdo sendo reavaliados e serdo adaptados para o
prosseguimento do programa.

6. CONSIDERAGOES FINAIS

A consolidacdo dos resultados referentes as inspecdes internacionais de fabricantes de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs) nos anos de 2024 e 2025 demonstra avangos expressivos na capacidade
regulatdria da Anvisa e na efetividade do programa de certificacdo internacional. No biénio analisado,
foram realizadas 186 inspe¢des — sendo 101 em 2024 e 85 em 2025 — representando um dos maiores
volumes anuais ja registrados desde o inicio das inspec¢des em 2010, e refletindo o esforco da Agéncia
em reduzir o passivo acumulado durante a pandemia e atender ao aumento abrupto de peticdes
observado em 2023.
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No periodo entre 2020 e 2025, houve também significativa entrada de empresas novas no sistema de
certificacdo. Somente em 2023, registrou-se o pico histérico de 169 fabricantes nunca inspecionados,
seguido por 143 em 2024 e 76 em 2025, tendéncia esperada diante da obrigatoriedade de certificacdo
de todos os IFAs a partir de agosto de 2023. A origem destas empresas permaneceu concentrada:
aproximadamente 67% dos fabricantes encontravam-se na Asia, especialmente india (38%) e China
(26%), que continuam respondendo pela maior parte dos insumos utilizados no pais.

Apesar das medidas de modernizacdo trazidas pelo reliance, a inspecdo presencial manteve-se
predominante. Entre 2020 e 2025, a decisdo pela inspecdo direta permaneceu sistematicamente
superior a 60%, alcancando 75% em 2025, enquanto o reliance estabilizou-se na faixa de 25% a 30%,
demonstrando que, embora o mecanismo contribua para a racionalizacdo do processo, ndo substitui
a analise in loco para a maioria dos casos, especialmente fabricantes da india e China, cujas plantas
nem sempre sao regularmente verificadas por autoridades equivalentes.

Assim, o relatdrio reforca a importancia estratégica do programa de inspecdes internacionais para
assegurar a qualidade dos IFAs utilizados no Brasil, ampliando a transparéncia regulatéria,
fortalecendo a cooperacao internacional e oferecendo ao setor produtivo parametros técnicos claros
e atualizados para a manutencdo do padrdo sanitario exigido. Os resultados quantitativos
apresentados demonstram que o sistema regulatdrio brasileiro segue evoluindo de forma sélida,
garantindo maior seguranca, eficiéncia e previsibilidade na cadeia farmacéutica nacional.

Ademais, é possivel verificar que a tendéncia é ocorrer aumento de agendamento de inspec¢des devido
a inclusdo de IFAs em certificado vigente, uma vez que o niumero de solicitacdes para novas empresas
tem apresentado declinio. Outro desafio advindo desse cendrio é avaliar possibilidade de priorizar
inspecdes que estejam inequivocamente relacionadas a processos de registro e pds-registro para
ampliacdo do acesso de medicamentos a populacdao. Constata-se que muitas solicitacdes de
certificacBes por fabricantes estrangeiros sdao por motivagao exclusiva de prospec¢ao de mercado. Por
fim, diante do cenario de nimero crescente de renovacdes, é esperado que haja monitoramento in
loco daquelas empresas cujo portfdlio seja considerado estratégico para o mercado nacional e que
apresentem mais fatores de risco.

A analise consolidada das inspec¢des internacionais realizadas no biénio 2024-2025 evidencia avangos
significativos na atuacao regulatdria da Anvisa no monitoramento de fabricantes estrangeiros de
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs). O periodo foi marcado pela intensificacdo das atividades de
inspecao, pelo amadurecimento dos mecanismos de avaliagdo de risco e pela ampliagdo do uso
estratégico do reliance, ainda que este ndo tenha representado impacto expressivo na reducao da
necessidade de inspec¢des presenciais.

A evolucdo normativa iniciada com a RDC n? 362/2020, posteriormente aperfeicoada pela RDC n?
672/2022 e pela IN n? 292/2024, demonstrou resultados concretos na racionalizacdo dos processos e
no alinhamento do pais as melhores praticas internacionais. A integracao da Anvisa ao AP/ Cluster
fortaleceu a cooperacdo regulatdria global, proporcionando maior troca de informacbes e
contribuindo para decisdoes mais eficientes e seguras.

Os dados apresentados confirmam a manutencdo de padrdes robustos de qualidade entre a maioria
dos fabricantes avaliados, com predominancia de classificacdes positivas e baixo percentual de acbes
sanitdrias oficiais. Ao mesmo tempo, persistem desafios relevantes, principalmente relacionados a
falhas conceituais em sistemas da qualidade, gerenciamento de mudancas, integridade de dados e
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qualificagdo de fornecedores — aspectos que deverao continuar sendo foco estratégico das agbes
regulatdrias.

Por fim, este relatdrio reafirma a relevancia do programa de inspegdes internacionais para a garantia
da qualidade dos IFAs utilizados no Brasil, reforgando a transparéncia do processo regulatério e
contribuindo para decisGes mais assertivas por parte do setor produtivo. O compromisso continuo com
a melhoria dos processos, alinhado a cooperacdo internacional, permitird que a Anvisa siga
fortalecendo a seguranca sanitaria e assegurando o fornecimento de medicamentos eficazes e de
gualidade para a populacdo brasileira.
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