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N2 Obijetivo das Notas Técnicas n2 34/2024 e n2 05/2025
N

& Harmonizar as exigéncias regulatérias relacionadas a apresentacdo do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacao (CBPF) para fabricantes de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs), no
ambito de registro e pds-registro de medicamentos.

& Antecipar e esclarecer situacdes em que a exigéncia de CBPF serd aplicada, evitando lacunas
interpretativas e reduzindo a emissao de exigéncias técnicas futuras que possam impactar os
prazos de analise.

# Conferir maior previsibilidade regulatéria, promovendo alinhamento com a prética ja
adotada pelas areas técnicas da Anvisa e com a legislacdo vigente (RDCs n? 753/2022, n2
73/2016, n2 672/2022 e n? 359/2020).

& Reforcar o carater orientativo e ndo inovador das Notas Técnicas, consolidadas a partir de
dialogos prévios com o setor regulado, como no Seminario CADIFA 2024.

_~ Observagao: Em casos de divergéncia aparente ou evidente entre as Notas Técnicas n2
34/2024 e n2 5/2025, deve prevalecer o entendimento consolidado na Nota Técnica n? 5/2025.
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Documentos equivalentes ao GMP do local de
origem

p

Questionamentos do setor:

=~ H4& possibilidade de aceitacdo de documentos como COPP (Certificate
of a Pharmaceutical Product) ou outros emitidos pelas autoridades
sanitarias locais em substituicao ao GMP?

O CEP emitido pelo EDQM seria aceito como comprovante de
conformidade com BPF?

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



==1414444
— (e,
Posicionamento da GQMED sobre fa
documentos equivalentes ao GMP do localde — 4
origem
Nos casos em que a Nota Técnica n? 34/2024 e a Nota Técnica n? 5/2025
estabelecem a exigéncia de apresentacao de documento emitido pela
autoridade sanitaria do pais de origem, e este pais nao emite certificado
de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) por forca de sua proépria
regulamentacao, a Anvisa reconhece que nao pode impor a emissao de
documentos nao previstos no marco regulatério daquele pais.
Dessa forma, a empresa devera seguir os seguintes passos:
—= ANVISA
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Posicionamento da GQMED sobre
documentos equivalentes ao GMP do local de
origem

# 1. Comprovacdo da regularidade sanitiria da empresa no pais de
origem

Deve ser feita por citagdo direta a regulamentagcdao local, com
fornecimento das referéncias oficiais.

A documentacdo deve esclarecer qual tipo de documento é oficialmente
emitido naquele pais para empresas do tipo/segmento envolvido.

Caso o pais emita documento alternativo que comprove aderéncia as
Boas Praticas de Fabricacao, este devera ser apresentado, acompanhado
de trechos normativos que sustentem sua validade.
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Good Manufaciuring Practice Guide for Active Pharmaceutical Ingredients

Table 1: Application of this Guide to API Manufacturing

Type of Application of this Guide to steps (shown in grey) used in this type of
Manufacturing manufacturing
Chemical Production of Introduction Production of Izolation Phys=ical
Manufacturing the APT of the API Intermediate(s) | and processing,
Starting Starting purification | and
Material Material into packaging
process
ANEXO
Sintese Producio dos Introduglio Producgio do(s) | Isolamento | Processamento
quimica materiats de dos materiais | intermedidnio(s) | ¢ fisico ¢
partida para o de partida no punficagio | embalagem
insumo processo
farmacéutico produtivo
anvo
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Posicionamento da GQMED sobre
documentos equivalentes ao GMP do local de

.
orlgem Explicagio: Como o Fabricante C € o responsavel pela ultima etapa de transformagio guimica

relevante, aplica-se o enquadramento acima previsto na Nota Técnica n? 34/2024. Dessa forma, é
exigido, conforme previsto na RDC 753/2022 e na RDC 73/2016, que o Fabricante C possua um CBPF
requerido na Anvisa e que o Responsavel Técnico (RT) da empresa fabricante do medicamento
fornega uma declaragdo assinada atestando o cumprimento das Boas Praticas pelo Fabricante C. Essa
declaragdo deve ser baseada em auditoria, conforme disposto no art. 181, inciso 1ll, da RDC n?
658/2022, tendo em vista que o o Fabricante C & o responsavel pelo fornecimento do IFA Substincia
Final.

EABRICANTE A FABRICANTE B Mo mesmo exemplo, esclarece-se que os Fabricantes A e B, embora posteriores 3 introdugdo do
material de partida, ndo exigem da empresa peticionante do registro sanitario do medicamento a
apresentagdo de um CBPF requerido na Anvisa.

1

1
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! Contudo, para os Fabricantes A e B desse exemplo, tem-se a exigéncia quanto & comprovagdo de
l i Boas Préticas de Fabricac3o enquadrada na se¢fo abaixo da Nota Técnica n? 34/2024.
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Messe contexto, tanto o Fabricante A quanto o Fabricante B devem apresentar um CBPF emitide pelo
pais de origem ou um documento equivalente que comprove o cumprimento das Boas Praticas de
Fabricagdo.

e e |
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Além disso, ambos devem fornecer uma declaragio assinada pelo Responsivel Técnico (RT) da
empresa fabricante do medicamento, atestando a conformidade com as Boas Praticas de Fabricaggo.
Essa declaragdo ndo precisa ser baseada em auditoria, tendo em vista que ndo sao responsaveis pela
fabricacdo do IFA Substéncia Final, considerando que esta exigéncia nfio se aplica a fabricantes de
e e e o o o e o o I intermediarios, conforme disposto no art. 181 da RDC n2 658/2022.

FABRICANTE C
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Contextualizagdo: Trata-se de rota sintética convergente, em que 3 diferentes fabricantes atuam (A; B
e C). Todos os fabricantes est3o situados a jusante do material de partida. O Fabricante A sintetiza o
intermediario INT1, o Febricanie B sintetiza o intermediario INT2 e o Fabricante C sintetiza o IFA . A
reagdo envolvendo INT1 e INT2 no Fabricante C & compreendida como a ultima etapa de
transformac8o quimica do IFA, por compreender quebra de ligagdo C-X ou C-C, ndo englobando
reagdes de salificagdo ou neutralizagdo.

=
Enguadramento na NOTA TECNICA N2 34/2024/5SEl/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA: Bl
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Responsabilidade pela Realizagcao da
Auditoria

Questionamentos do setor:

[

2 A responsabilidade pela auditoria dos fabricantes de IFA intermediario
ou final recai sobre o detentor do registro do medicamento ou sobre o
fabricante do medicamento?

2] Em situacdes com estrutura internacional, em que o detentor do
registro no Brasil ndo realiza auditorias diretamente, mas a matriz do grupo
empresarial sim, seria possivel basear a declaracao nos relatérios da
matriz?

v A declaracao do responsavel técnico pode estar embasada em auditoria
realizada por entidade terceira contratada, desde que haja vinculo formal?

28 Em caso de importador ou empresa nacional que nao realiza a auditoria
diretamente, mas obtém informacdes da matriz ou do detentor global,
seria possivel a emissao da declaracao com base nesses documentos?

—= ANVISA
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Importadores e Assinatura de Declaracoes

Questionamentos do setor:

# Como proceder quando o importador ndo possui acesso direto ao fabricante do IFA ou n3o
tem relacao juridica formal com o mesmo?

& E possivel utilizar auditorias feitas por outros entes do grupo econémico para emitir a
declaracao exigida pela NT?

Existe um modelo de declaracao ou um padrao de informacdes minimas que deve ser
seguido?

.- ANVISA
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‘‘‘‘‘ N2/ Posicionamento da GQMED sobre a Responsabilidade pela

Auditoria

Sobre a obrigatoriedade da auditoria para fabricantes de intermediarios:

A Nota Técnica n2 5/2025 esclarece que nao é necessario apresentar declaragdo baseada em
auditoria para os fabricantes de intermediarios de IFA.

A exigéncia de declaracao baseada em auditoria se aplica exclusivamente ao fabricante do IFA
final, conforme o art. 181 da RDC n? 658/2022.
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. Sobre a responsabilidade pela auditoria quando o detentor do registro e o fabricante nao
sao a mesma entidade:

A definicao de responsabilidade deve estar formalizada no acordo de qualidade entre as partes
envolvidas. O acordo pode ser fornecido como justificativa técnica da realizacao da auditoria
por um ente diferente do detentor do registro.

Esse acordo devera prever quem é responsavel por realizar as auditorias. Geralmente, a
responsabilidade recai sobre empresa fabricante do medicamento.
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> Sobre auditorias realizadas por unidades globais do grupo empresarial:

A declaracao pode ser:
Emitida diretamente pela unidade global; ou

Baseada em relatdrios de auditoria emitidos por essa unidade.

@, Sobre auditorias realizadas por entidades terceiras:

E plenamente permitido o uso de relatérios de auditoria de terceiros contratados, conforme o
art. 181, inciso IV, da RDC n2 658/2022.

E necessario apenas que exista vinculo contratual formal entre a empresa contratante e a
entidade auditora.
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Controle de Qualidade como Etapa de
Fabricacao

/
9 @

Questionamentos do setor:

A NT 34/2024 estabelece que o controle de qualidade passa a ser
considerado etapa de fabricacao. Isso implica exigéncia de CBPF para
laboratorios de CQ?

Q, Essa exigéncia se aplicaria mesmo quando o laboratdrio realiza apenas
analise e nao participa diretamente da fabricacao ou embalagem?

I. Como sera tratada a obrigatoriedade de GMP ou CBPF para locais de
CQ localizados em outros paises?

.- ANVISA
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Nao ha exigéncia de CBPF para laboratérios que realizem apenas Controle de Qualidade:

Em nenhum dos exemplos ilustrativos apresentados na Nota Técnica n? 5/2025 foi prevista a
exigéncia de Certificagcao de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) para laboratdrios ou empresas
que atuem exclusivamente com controle de qualidade.

s Entendimento consolidado da GQMED:

A GQMED nao requerera a comprovacao de cumprimento das Boas Praticas de Fabricagao
(BPF) para os sitios que desempenham apenas a fun¢dao de controle analitico (€CQ), sem
envolvimento nas etapas de fabricacao, embalagem ou processamento do IFA.
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Questionamentos do setor:

& Para etapas intermediarias da rota sintética executadas em locais que n3o possuem GMP ou
CBPF, mas cujas etapas sao fundamentais para a producao do IFA, qual o entendimento da
Anvisa?

# Quais documentos serdo exigidos para etapas como convers3do, purificacdo, salificacdo ou
recristalizacao, realizadas em locais distintos?

Em cadeias produtivas longas, a exigéncia de documentos se aplicara a todos os elos, ou
apenas ao local responsavel pela ultima etapa de sintese?

.- ANVISA
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Posicionamento da GQMED sobre Cadeias
Produtivas Longas com Diversos Sitios

< Aplicagdo de BPF as etapas sintéticas apds o material de partida:

O entendimento da GQMED esta disposto no ICH Q7 e na RDC n2
654/2022, os quais estabelecem que todas as etapas sintéticas localizadas
a jusante do material de partida devem cumprir com as Boas Praticas de

Fabricacao (BPF).

# Necessidade de evidéncia documental para cada participante da
cadeia:

Dado esse marco regulatorio, &€ necessario que seja evidenciado o
cumprimento das BPF para cada empresa participante das etapas
sintéticas.

A Nota Técnica n? 5/2025 foi elaborada justamente para preencher a
lacuna de entendimento quanto a documentacao exigivel para cada tipo
de participante da cadeia produtiva.
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Posicionamento da GQMED sobre Cadeias
Produtivas Longas com Diversos Sitios

i  Casos especiais envolvendo fabricantes de intermediarios
classificados como commodities:

Em determinadas situacdes envolvendo rotas com multiplos fabricantes de
intermediarios, pode ocorrer que logo no inicio da cadeia produtiva, a
jusante do material de partida, esteja um fabricante que nao seja um
produtor de quimica fina, mas sim de um intermediario amplamente
disponivel no mercado, entendido como commodity.

Nesses casos, recomenda-se que o detentor do registro entre em contato
com a GQMED para discutir previamente essa situacao especifica, com o
objetivo de definir o melhor formato de submissao do dossié,
considerando o grau de risco sanitario e a viabilidade regulatoria.

=
-

55>
i
BB

L\ B

N

.. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



[ LCCCCS
€L
LA

L\ B

—
4

Posicionamento da GQMED sobre Cadeias

Produtivas Longas com Diversos Sitios ~
'k Demais duvidas abordadas pela Nota Técnica n? 5/2025:
Os questionamentos referentes a documentacgao exigida para etapas como
conversao, purificacao, salificacdo ou recristalizagdgo, bem como a
abrangéncia das exigéncias ao longo da cadeia, ja se encontram
devidamente esclarecidos nos exemplos e tabelas constantes na NT n¢?
5/2025.
Recomenda-se consulta direta a NT para identificacdao do enquadramento
aplicavel a cada caso.
—= ANVISA
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Divergéncia no Exemplo 3 da NT 05/2025

p
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Questionamento do setor:

? No exemplo 3 da Nota Técnica n2 5/2025, o destaque em amarelo n3o
deveria se referir ao Fabricante D, que executa a etapa de salificacao?

FABRICANTE A FABRICANTE B

Contextualizagdo: Trata-se de uma rota sintética convergente, na qual participam quatro fabricantes (A, B, C e D), todos localizados a jusante do material de partida. O
Fabricante A sintetiza o intermediario INT1, O Fabr te B sintetiza o intermediario INT2. O Fabricante C produz o IFA Lidocaina, que € disponibilizado no mercado na forma

base. Além disso, o Fabricante C também fornece a Lidocaina ao Fabricante D, que realiza a salificagdo, originando o cloridrato de Lidocaina, que ¢ o IFA de interesse no
processo de reglstro sanitirlo do medicamento.

Para o Fabricante D, é exigido, conforme previsto na RDC 753/2022 e na RDC 73/2016, que possua um CBPF requerido na Anvisa e que o Responsavel Técnico (RT) da
empresa fabricante do medicamento forne¢a uma declaragio assinada atestando o cumprimento das Boas Priticas pelo Fabricante C. Essa declaragdo deve ser baseada em
auditoria, conforme disposto no art. 181, inciso Ill, da RDC n? 658/2022, tendo em vista que o Fabricante D é o responséavel pelo fornecimento do IFA Substancia Final.l

—= ANVISA
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; Retificacao — Exemplo 3 da Nota Técnica n2 05/2025

“*« Correcao de erro de digitacao identificada no documento oficial:
Sim, a GQMED confirma que hd um erro de digitagdo no Exemplo 3 da Nota Técnica n? 05/2025.
# Texto original da Nota Técnica (com erro):

“Para o Fabricante D, é exigido, conforme previsto na RDC 753/2022 e na RDC 73/2016, que
possua um CBPF requerido na Anvisa e que o Responsavel Técnico (RT) da empresa fabricante
do medicamento forneca uma declaracao assinada atestando o cumprimento das Boas Praticas
pelo Fabricante C.”

L Texto corrigido (forma correta):

“Para o Fabricante D, é exigido, conforme previsto na RDC 753/2022 e na RDC 73/2016, que
possua um CBPF requerido na Anvisa e que o Responsavel Técnico (RT) da empresa fabricante
do medicamento forneca uma declaracao assinada atestando o cumprimento das Boas Praticas
pelo Fabricante D.”

— Esta retificacdo sera considerada em futuras atualizacdes do documento. L ANVISA
~
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Etapas Fisicas e Esterilizacao

Questionamentos do setor:

. Como a Anvisa ira tratar etapas fisicas como moagem, micronizacao e esterilizacao em
relacao a exigéncia de CBPF?

Havera aceitacao de certificados emitidos por autoridade sanitaria local (GMP estrangeira)
para essas etapas, mesmo quando nao forem realizadas no fabricante do IFA final?

4l Tais etapas serdo consideradas parte da fabricacdo do IFA ou apenas servicos terceirizados
com exigéncias distintas?
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Posicionamento da GQMED sobre Prestadores
de Servico em Etapas Fisicas

L Resposta esta na NT 5/2025:

A situacao apresentada encontra-se expressamente contemplada no
Exemplo 4 da Nota Técnica n2 05/2025, o qual acrescenta ao Exemplo 3 a
presenca de uma empresa prestadora de servicos de micronizacao
(Empresa X), situada apods a etapa de fabricacao do IFA.

Q, Enquadramento e interpretagio da GQMED:

A Empresa X, embora nao integre a rota sintética e ndao seja considerada
fabricante de IFA pela Anvisa, realiza uma etapa critica do processo
(micronizacao).

Etapas como micronizagao e esterilizagao de IFAs sao reconhecidas como
criticas pela GGMED, por envolverem elevado risco de contaminacao
cruzada, especialmente em instalacdes multipropdsito.

.- ANVISA
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Posicionamento da GQMED sobre Prestadores

de Servico em Etapas Fisicas ~
=/ Documentacdo exigida para prestadores de servigo de etapas criticas:
Comprovacao do cumprimento de Boas Praticas de Fabricacao (BPF)
emitida pela autoridade sanitaria do pais de origem.
Declaragao assinada pelo Responsavel Técnico (RT) da empresa fabricante
do medicamento, atestando o cumprimento das BPF pelo prestador de
servico.
Essa declaracao deve ser baseada em auditoria, conforme disposto no art.
181, inciso lll, da RDC n2 658/2022.
—~- ANVISA
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Reclassificacao de Intermediarios como
Materiais de Partida

p

Questionamentos do setor:

2] Quando ha reclassificacdo de materiais de partida como intermedidrios
avancados, a exigéncia de CBPF se aplica retroativamente?

~~ Havera exigéncia de atualizacdo das informacdes do CADIFA quando
essa reclassificacao ocorrer durante a analise do processo?

& Como seréd tratada a rastreabilidade da cadeia produtiva nesses casos?

.- ANVISA
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2] Aplicagdo retroativa da exigéncia de CBPF:

A reclassificacao de materiais de partida como intermediarios avangados implica, sim, na
aplicacao retroativa das exigéncias de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF), conforme os critérios
estabelecidos nas Notas Técnicas.

—1 Flexibilizacao no momento do registro:

Entretanto, na maioria das vezes, estas reclassificacao afetara intermediarios no inicio da rota
sintética, os quais nao possuem exigéncia de certificacao pela Anvisa, mas apenas de
apresentacao de comprovacao de BPF pelo local de origem.
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J Posicionamento da GQMED sobre Reclassificacao de

Intermediarios como Materiais de Partida

2] Aplicag3o retroativa da exigéncia de CBPF:

Considerando a falta de previsibilidade anterior a reclassificagao, nos casos que por ventura,
venha a ser necessario certificacao por parte da Anvisa, a GQMED dispde-se a discutir a
possibilidade de apresentacao do protocolo da certificacdo de BPF junto a Anvisa como
condicao suficiente para fins de emissao do registro do medicamento.

& Excegao para situagoes de alto risco sanitario:

A exigéncia da apresentacao do CBPF ja deferido, em vez do simples protocolo, sera requerida
apenas em situa¢oes identificadas como de alto risco sanitario, de acordo com critérios
técnicos previamente estabelecidos pela area responsavel.
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\% Intermediario x Granel x IFA-associagao
N

2] Exigéncia de CBPF medicamento:

Conforme estabelecido pela RDC 948/2024, a regra vigente é a exigéncia do CBPF de medicamento emitido
pela Anvisa para todas as etapas de fabricacao do produto acabado, incluindo o produto intermediario e o
produto a granel.

—1 Flexibilizagao no momento do registro:

Entretanto, nos termos anteriormente previstos pela RDC 753/2022, admitia-se, para produtos intermediarios,
a possibilidade de substituicao do CBPF emitido pela Anvisa por documento de comprovacao de BPF expedido
pela autoridade sanitaria do pais fabricante, desde que acompanhado de traducao juramentada. Este
entendimento foi mantido.

A& Importante destacar que essa possibilidade nao limita a atuacao da Anvisa, que podera, de forma
motivada, requisitar o CBPF de medicamento emitido pela propria Agéncia mesmo para produtos
intermediarios. No que se refere a etapas criticas do processo de fabricacao, a Agéncia adota o entendimento
de que é obrigatoria a apresentacao do CBPF de medicamento emitido pela Anvisa nos casos de mistura e do
envase de pos estéreis, especialmente quando nao houver esterilizacao terminal, dada a criticidade dessas

operacoes. ".': ANVISA
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Intermediario x Granel x IFA-associacao

@ Exigéncia de CBPF medicamento:

E relevante distinguir os conceitos de produto intermediario e produto a granel, conforme definicio constante
na RDC 658/2022:

* Produto intermediario: produto parcialmente processado que deve ser submetido a etapas subsequentes
de fabricacao antes de se tornar um produto a granel,;

* Produto a granel: qualquer produto que tenha completado todos os estagios de processamento até, mas
nao incluindo, a embalagem primaria, sendo os produtos estéreis em sua embalagem primaria considerados
produto a granel;

& Para o produto a granel, é sempre exigido CBPF de medicamento emitido pela Anvisa, nao sendo
admitido documento alternativo.

.= ANVISA
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\% Intermediario x Granel x IFA x IFA-associacao
N

2] Situagbes de mistura IFA-associagdo:

Seguem as situacoes de mistura IFA-associacdao, em que solicitacao de uma unica CADIFA podera ser requerida:

* Quando houver uma elevada interacdo com a sintese do IFA (por exemplo, a forma¢do da associacdo ocorre antes da
substdncia isolada, podendo ocorrer paralelamente a etapa de sintese ou salificagdo/purificagdo/cristalizacéo);

* Quando a associacgdo for descrita em uma monografia farmacopeica reconhecida pela Anvisa;

* Quando for imprescindivel para a estabilidade ou sequranca do IFA.

Nessas hipdteses, a mistura IFA-associacao somente podera constituir um DIFA — e, portanto, ser objeto de
solicitacao de CADIFA —, desde que ocorra na mesma unidade fabril do IFA.

—1 Exigéncia de CBPF de IFA:

Para essa situacdes, sera exigido CBPF de IFA e o fabricante devera incluir explicitamente a atividade de
preparacao do IFA-associacao em seu escopo.

N3ao sendo atendidas as condicdes citadas, a mistura serd considerada um produto intermediario do
medicamento, seguindo as regras aplicaveis, e sendo necessaria a solicitacao de CADIFA para os IFAs isolados,
acompanhada de CBPF de IFA. =, ANVISA
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‘ Etapa fisica x transformacao da forma cristalina

@ Exigéncia de CBPF de IFA:

A regra geral esta expressamente contemplada no Exemplo 4 da Nota Técnica n2 05/2025, o qual acrescenta
ao Exemplo 3 a presenca de uma empresa prestadora de servigos de micronizagao (Empresa X), situada apos a
etapa de fabricacao do IFA.

& Entretanto, em situacdes em que ha, por exemplo, transformacao do sal cristalino para a forma amorfa por
spray drying, devido a complexidade e impacto direto nas propriedades fisico-quimicas do IFA, a Agéncia adota
o entendimento de que esta etapa se equipara as etapas finais de purificacao e isolamento do insumo, sendo
obrigatdria a apresenta¢ao do CBPF de IFA emitido pela Anvisa

Por se tratar de uma etapa que afeta diretamente parametros criticos, como solubilidade, estabilidade,
biodisponibilidade e, consequentemente, a eficacia terapéutica e seguranca do medicamento, é requerido
controle rigoroso das condi¢cdes operacionais e validacao dos parametros criticos de processo, tipicos de etapas
de fabricacao que demandam certificacao em BPF.
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IFAs ndo abrangidos pela RDC 359/2020

=1 RDC 359/2020:
Art. 29, (...)

$§ 19 Esta Resolugdo ndo se aplica a IFA atipico e a IFA utilizado na formulacdo de produto farmacéutico notificado ou

enquadrado como produto bioldgico, fitoterdpico ou produto tradicional fitoterdpico, medicamento especifico ou
medicamento dinamizado.

§ 292 Esta Resolucdo ndo se aplica, ainda, a IFA de que trata o § 12 utilizado em associacdo com IFA sintético ou
semissintético de produto enquadrado como medicamento novo, inovador, genérico ou similar.

& IFA atipico é diferente de IFA utilizado na formulacao de produto farmacéutico notificado ou enquadrado

como produto bioldgico, fitoterapico ou produto tradicional fitoterapico, medicamento especifico ou
medicamento dinamizado.
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\% IFAs ndao abrangidos pela RDC 359/2020
S

& IFA atipico:
Conforme a RDC 658/2022:

Art. 32(...) inciso XXV - insumo farmacéutico ativo atipico: excipiente, insumo da industria alimenticia ou cosmética utilizado
na industria farmacéutica como insumo farmacéutico ativo; {(...)

Art. 377. No que se refere aos insumos farmacéuticos ativos denominados como atipicos, a falta de comprovagdo da
conformidade com as Boas Prdticas de Fabricagdo deve ser justificada observando os principios do Gerenciamento de
Risco na Qualidade, a fim de possibilitar o uso do material na fabricagcdo de medicamentos.

$ 12 A premissa da possibilidade de uso dos insumos citados no caput deste artigo recai na sua indisponibilidade no mercado
como um insumo farmacéutico.

$§ 22 Como justificativa para o nGo cumprimento integral das boas prdticas pertinentes, deve constar a comprovagdo de que
o referido insumo é na pratica encontrado apenas como, por exemplo, um insumo da industria alimenticia ou cosmética.

$§ 32 A avaliacdo de risco da utilizagdo deste insumo farmacéutico atipico na fabricagéo de medicamentos deve considerar
até que ponto as Boas Prdticas de Fabricagdo aplicaveis foram seguidas pelo fabricante e, consequentemente, a
aceitabilidade dos riscos associados aos pontos néo sequidos.

$§ 42 A auséncia de informacdo, a dificuldade de acesso ao fabricante do insumo farmacéutico ativo atipico ou questoes
comerciais ndo justificam a utilizagdo dos referidos insumos sem o devido Gerenciamento do Risco.—, ANVISA
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IFAs ndo abrangidos pela RDC 359/2020

L] Comprovacao de IFA atipico

E responsabilidade da empresa a comprovacdo de que se trata de IFA atipico, demonstrando a indisponibilidade
no mercado como um insumo farmacéutico.

Por exemplo, apresentando evidéncias de que € um insumo utilizado essencialmente na industria alimenticia ou
cosmética, e que seu uso no setor farmacéutico nao é relevante frente aos demais usos.

Ou ainda, apresentando evidéncias de que esta regularizado/categorizado como cosmético ou alimento em
outro pais, por meio de referéncia, site ou documento oficial do pais. Neste caso, devem ser paises e érgaos
reconhecidos pela Anvisa.

— 1 Exigéncia de CBPF para IFA atipico:

A auséncia de CBPF para IFA atipico deve ser justificada com base no Gerenciamento de Risco da Qualidade, e
a avaliacao deve considerar a extensao do cumprimento das boas praticas e a aceitabilidade dos riscos
envolvidos.
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IFAs ndo abrangidos pela RDC 359/2020

=1 Documentacgdo requisitada:

RDC 753/2022:

Art. 16. (...) § 42 Para IFA que ndo se enquadra no escopo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC que institui o DIFA e a
CADIFA, em substituicdo aos documentos solicitados no caput deste artigo, deve ser apresentada documentacdo requerida
em legislagéo especifica vigente, conforme aplicdvel.

~1 Legislag¢des aplicaveis:

* Para IFA de medicamento especifico, verificar a RDC 24/2011;
* Para IFA de medicamento fitoterdpico ou produto tradicional fitoterdpico, verificar a RDC 26/2014;

* Para IFA de produto bioldgico, verificar a RDC 55/2010.

& Mesmo entendimento para pds-registro.
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Obrigado(a)
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