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1. Relatorio

Trata-se de Consulta Publica da Resolugéo de Diretoria Colegiada e Instru¢ées Normativas (IN)
que dispdem sobre as diretrizes de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.

A proposta faz parte da agenda regulatéria 2017-2020, tema n® 7.21, teve sua iniciativa
aprovada na ROP 07/2019 de 12/03/2019 com os seguintes objetivos:

a. Estabelecer a equivaléncia das Boas Praticas de Fabricacdo adotadas no Brasil a padroes
internacionais, em especial o PIC/S.

b. Possibilitar a filiagdo da Anvisa ao PIC/S.

c. Favorecer a aceitacdo de medicamentos brasileiros em paises que aplicam padrées rigorosos
de BPF.”

O atual marco regulatério das Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos adotado pela
Anvisa € a Resolugao da Diretoria Colegiada RDC n® 17/2010. A referida RDC tem como
principal referéncia o Guia da OMS publicado em 2003, no Relatério 37 — WHO Techincal
Report Series, No. 908. Depois disso, a OMS realizou a atualizagdo do guia duas vezes, a
primeira em 2011 e a segunda em 2014. Até entdo, a Anvisa ndo revisou a regulamentagéao
nacional correspondente, tendo aplicado aos fabricantes de medicamentos comercializados no
Pais, um marco regulatério defasado. Frente a necessidade de atualizar o marco regulatério de
BPF, foram avaliados os dois guias internacionais a respeito: o da OMS e o do PIC/s. Ha grande
equivaléncia entre os dois guias e optou-se pelo modelo do PIC/s por haver maior flexibilidade
na aplicacao dos requisitos pelos fabricantes de medicamentos.

Como bem colocado pelo Diretor Renato Porto no seu voto 017/2019 quando da abertura da
iniciativa regulatoria:



“A busca pela qualidade, seguranca e eficacia é um processo em que nao ha fim. Os avangos
tecnoldgicos tornam a fabricagcdo de medicamentos cada vez mais complexa e ha a
necessidade de atualizacdo dos requlamentos técnicos visando o acompanhamento do
desenvolvimento das novas tecnologias.

No contexto da fabricagdo de medicamentos, o cumprimento das Boas Praticas de Fabricagéao,
comumente denominadas BPF, agrega confiabilidade aos medicamentos disponibilizados como
recurso terapéutico na pratica clinica.

A desatualizagdo do marco regulatorio de BPF de medicamentos pode vir a prejudicar a
qualidade dos medicamentos produzidos no pais. Adicionalmente, pode gerar dificuldades as
empresas fabricantes de medicamentos no Brasil que desejem acessar outros mercados.

Com a submisséo do processo de adesao ao PIC/S, a GGFIS tem envidado esforcos no sentido
de o Brasil ser bem-sucedido e se tornar membro”.

2. Analise

A referida Consulta Publica tem o objetivo, portanto, de atualizar o marco regulatério utilizando-
se os Guias de Boas Préticas de Fabricacdo do Esquema de Cooperacédo em Inspecao
Farmacéutica — PIC/s, por se tratar da referéncia internacional mais atualizada e amplamente
utilizada mundialmente. J& adotam o respectivo guia os seguintes paises: Argentina, Australia,
Austria, Africa do Sul, Bélgica, Canadé, Croacia, Chipre, Espanha, Eslovaquia, Dinamarca,
Republica Checa, Francga, Eslovénia, Alemanha, Finlandia, Esténia, Grécia, Islandia, Hong
Kong, Taiwan, Hungria, Irlanda, Indonésia, Italia, Ira, Israel, Japao, Coréia do Sul, Letonia,
Lituania, Liechtenstein, Malta, Malasia, México, Paises Baixos, Noruega, Polénia, Nova
Zelandia, Reino Unido, Portugal, Roménia, Suica, Suécia, Turquia, Ucrania e Estados Unidos.
A Anvisa, ao concluir o processo de atualizacdo do marco regulatério, terd o marco regulatério
de Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos equivalente aos 47 paises listados acima,
favorecendo a entrada de produtos brasileiros em diferentes mercados.

No inicio deste ano, a Anvisa iniciou a discussao sobre a necessidade de revisar o marco
regulatério nacional com as diferentes associagdes afetas a fabricacao de medicamentos que
atuam no Pais. Os guias PIC/s a serem adotados pela Anvisa foram compartilhados entre os
meses de janeiro e fevereiro do corrente ano, individualmente com as Associagoes (ABIFINA,
ABIFISA, ABIQUIFI, ALANAC, INTERFARMA, FARMABRASIL, SINFAR, SINDIFARGO e
SINDUSFARMA), com a orientagdo de conhecer e avaliar o impacto que a ado¢ao das novas
regras trariam aos processos de fabricacdo de medicamentos de seus associados. Para cada
associacao foi fornecido um prazo para coleta de contribuicdes, que a posteriori foram utilizadas
na constru¢ao do processo. Além de receber os comentarios das Associagdes, a Anvisa
organizou Dialogo Setorial no dia 26/03/2019, com plena lotagdo do auditorio dessa Agéncia,
onde na parte da manha foi realizada a apresentacao da norma e na parte da tarde, por divisao
em grupos de trabalho organizados pelas tematicas de cada IN, colheram-se contribuicdes
individuais, responderam-se duvidas e discutiram-se transitoriedades aplicaveis. As propostas
de RDC e Instruc6es Normativas agora colocadas em Consulta Publica seguem o que é
estabelecido pelos Guias PIC/s e levaram em consideragdao as demandas e os tempos
indicados como necessarios para realizar as adequacgoes especificas requeridas pelo marco
regulatério aqui proposto.

A proposta traz na Minuta de RDC as diretrizes gerais a serem cumpridas por todas as
empresas que realizam as operagdes envolvidas na fabricacdo de medicamentos, incluindo os



medicamentos experimentais.

Vinculadas a ela teremos 14 (catorze) Instru¢ées Normativas que detalham os requisitos
complementares de boas praticas de fabricagéo a serem seguidos por determinadas classes de
medicamentos ou procedimentos especificos a saber:

Medicamentos Estéreis;

Medicamentos Liquidos, Cremes ou Pomadas;

Medicamentos Aerossois Pressurizados Dosimetrados para Inalagao;
Medicamentos Hemoderivados;

Medicamentos Experimentais;

Medicamentos Fitoterapicos;

Insumos e Medicamentos Bioldgicos;

Medicamentos Radiofarmacos;

Insumos Farmacéuticos Ativos Gasosos (IFAG) e Gases Medicinais;
Amostragem de matérias-primas e materiais de embalagem;

Coleta e guarda de amostras de referéncia de matérias-primas, materiais de embalagem
ou produtos acabados; e de amostras de retencéo de produtos acabados;
12. Atividades de Qualificacao e Validacao;

13. Sistemas Computadorizados e

14. Uso de Radiacéo lonizante.
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Considerando os aspectos mencionados acima e que a proposta a ser adotada pela ANVISA se
refere a um guia internacionalmente discutido e consagrado, a Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) submetera o assunto a comentarios e sugestdes do
publico em geral por um periodo de 60 (sessenta) dias.

Vale salientar a estrita necessidade de cumprimento desse prazo, uma vez que a publicacao e
implementacao dessa RDC é condicao sine qua non para a entrada do Brasil no PICs cuja
auditoria estd agendada para outubro préximo.

3. Voto

Pelo exposto, voto pela aprovacéao, da presente proposta de Consulta Publica da Resolucao de
Diretoria Colegiada bem como das Instruc6es Normativas (IN) que dispoem sobre as diretrizes
de Boas Praticas de Fabricacado de Medicamentos pelo prazo de 60 (sessenta) dias.

Sao essas minhas consideragbes que submeto as demais deliberagdes.

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
14/05/2019, as 13:58, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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