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Assunto: Abertura de processo de regulacdo com
dispensa de Analise de impacto regulatério (AIR) e
de Consulta Publica (CP) e deliberagdo por
Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada
(RDC) que define os critérios e os procedimentos
extraordindrios e temporarios para a certificacao
de boas praticas de fabricacdo para fins de registro
e alteragbes pods-registro de insumo farmacéutico
ativo, medicamento e produtos para saude em
virtude da emergéncia de saude publica
internacional do novo coronavirus.

Area: Geréncia Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo,
GGFIS

Tema da Agenda Regulatéria: 2017-2020, Tema
1.7 - Certificacdo de boas praticas de fabricacdo
para produtos sob regime de vigilancia sanitaria
(CBPF)

Area responsavel: GADIP
Agenda Regulatéria 2017/2020:Tema 1.7 - Certificacdo de boas praticas de fabricacdo para produtos sob
regime de vigilancia sanitaria (CBPF)

Relator: Antonio Barra Torres

RELATORIO E ANALISE

Trata-se de abertura de processo de regulacdio com dispensa de andlise de impacto
regulatério (AIR) de Consulta Publica (CP), bem como de delibera¢do quanto a proposta de Resolugdo de
Diretoria Colegiada (RDC) que define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para
a certificacdo de boas praticas de fabricagdao para fins de registro e alteracdes pds-registro de insumo
farmacéutico ativo, medicamento e produtos para saude em virtude da emergéncia de saude publica
internacional do novo coronavirus.

Esses temas estdo previstos na agenda Regulatdria da Anvisa 2017-2020 sob o tema 1.7 -
Certificacdo de boas praticas de fabricacdo para produtos sob regime de vigilancia sanitdria (CBPF), de
responsabilidade da Geréncia Geral de Inspecado e Fiscalizagdo sanitaria, GGFIS.

Em 31 de dezembro de 2019, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) foi informada de um
conjunto de casos de pneumonia de causa desconhecida detectados na cidade de Wuhan, provincia de
Hubei, na China. Em 7 de janeiro, o novo Coronavirus, SARS-COV-2, foi identificado como o virus
responsdvel pelos casos. A partir desta situacdo, a OMS e seus Estados Partes, incluindo o
Brasil monitoram o surgimento de casos, comportamento da doenga e orientam quanto as medidas
necessarias para minimizagao da propagag¢ao do virus.
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Desde de 22 de janeiro de 2020, estd em funcionamento o Centro de Opera¢des de
Emergéncia - Coronavirus, coordenado pelo Ministério da Saude, com reunides didrias do qual a Anvisa é
integrante. A Anvisa instituiu, por meio da Portaria n? 74, de 27 de janeiro de 2020, um Grupo de
Emergéncia em Salde Publica para conducdo das acdes da Agéncia, no que diz respeito ao Novo
Coronavirus. A Agéncia também é membro do Grupo Executivo Interministerial de Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Nacional e Internacional - GEI-ESPII, estabelecida pelo Decreto n2 10.211, de 30
de janeiro de 2020.

Em 31 de janeiro de 2020, seguindo recomendac¢do do Comité de Emergéncia, a OMS
declarou Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPIl). Em 4 de fevereiro de 2020, o
Ministério da Saude publicou a Portaria n2 188, de 3 de fevereiro de 2020, que declarou Emergéncia em
Saude Publica de importancia Nacional (ESPIN), em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo
Coronavirus. Em 7 de fevereiro de 2020, foi publicada a Lei n2 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que
dispGe sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia
internacional decorrente do Coronavirus.

Nesse sentido, a Anvisa tem adotado a¢des para minimizar os impactos decorrentes da
crise, especialmente diante de um cendrio que inviabiliza a inspe¢do sanitdria in loco para fins de
certificacdo em boas praticas de fabricacdo de plantas internacionais fabricantes de medicamento e
produtos para saude.

Essa medida segue em alinhamento com as ac¢des adotadas por demais autoridades
sanitarias internacionalmente reconhecidas como a Agéncia americana U.S. Food and Drug
Administration (FDA) e Agéncia Europeia (EMA) diante do cendrio mundial de saude agravado pelo novo
Coronavirus que impacta na execucao de inspecdes sanitdria nas empresas fabricantes de produtos de
interesse a saude.

Assim, mediante proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada RDC, se propde
critérios, procedimentos extraordinarios e temporarios para a certificacdo de boas praticas de fabricacdo
para fins de registro e alteracdes pds-registro de insumo farmacéutico ativo, medicamento e produtos
para saude em virtude da emergéncia.

ANALISE

Com intuito de minimizar os impactos decorrentes da crise, especialmente diante de um cendrio que
inviabiliza a inspecdo sanitaria in loco para fins de certificagdo em boas praticas de fabricacdo de plantas
internacionais fabricantes de medicamento e produtos para saude, a proposta de Resolucdo de Diretoria
Colegiada permite a utilizacdo temporaria e emergencial de informacGes provenientes de autoridades
regulatdrias estrangeiras em substituicdo a inspecdo sanitaria realizada pela Anvisa e de mecanismos de
inspecao remota.

Neste sentido, serdo aceitas, para fins de certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo, informacoes
provenientes das autoridades regulatdrias estrangeiras PICs (Pharmaceutical Inspection Cooperation
Scheme), MDSAP (Medical Device Single Audit Program) no caso das certificacbes relacionadas a
produtos para saude e as do Programme to rationalize international GMP inspections of active
pharmaceutical ingredientes/active substance manufacturers para as certificacbes relacionadas a
insumos farmacéuticos.

J4 os mecanismos de inspecdao remota serdo utilizados para fins de verificacdo das boas praticas de
fabricacdo em substituicdo a inspecdo sanitdria presencial mediante o uso de tecnologias de
videoconferéncia e transmissdo de dados a fim de substituir a necessidade da presenca in loco na planta
produtiva.

Ressalta-se que os mecanismos alternativos e temporarios de certificagdo supracitados aplicam-se,
somente, as peticdes protocoladas antes da vigéncia desta Resolucdo, e excepcionalmente poderao ser
aplicados a peticoes protocoladas ap6s a vigéncia da referida RDC, quando o medicamento ou produto da
salde sejam destinados ao controle, diagndstico, prevencdo ou tratamento com vistas a atender as
necessidades de salide causada pelo novo Coronavirus e/ou que sejam essenciais para manutenc¢do da
vida cuja disponibilidade esteja ameagada por desabastecimento (iminente ou instalado) no mercado
nacional motivado por razdo comprovadamente ligada ao novo Coronavirus.
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A RDC contempla, também, a possibilidade de emissdao de certificacdo tempordria de fabricacdo diante
do cenario de pandemia provocado pelo Novo Coronavirus.

Destaca-se que as empresas certificadas nos termos desta Resolugdao podem ser inspecionadas a
gualquer tempo pela Anvisa, disso podendo resultar o cancelamento do Certificado emitido e a adogdo
das demais medidas sanitarias restritivas caso se conclua pelo ndo cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacao.

Pondero ainda que em virtude da necessidade de enfrentamento do problema de alto grau de urgéncia e
gravidade, caracterizado por situagdes de iminente risco a salde ou por circunstancias de caso fortuito
ou forca maior que possam causar prejuizo ou dano de dificil reparacao, e que implicam na necessidade
de atuacdo imediata da Agéncia justifica-se, nesta proposta, a dispensa de andlise de impacto regulatério
e Consulta Publica.

Por fim, coloco que a Proposta de RDC que relato atende integralmente as consideracées do PARECER n2
26/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.

VOTO

Diante do exposto, VOTO pela abertura do processo de regulagao com dispensa de Analise de impacto
regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP), bem como, voto pela aprovacdo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC) que define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a
certificacdo de boas praticas de fabricacdo para fins de registro e alteracdes pds-registro de insumo
farmacéutico ativo, medicamento e produtos para saude em virtude da emergéncia de saude publica
internacional do novo coronavirus.

Brasilia, 12 de marco de 2020.

Antonio Barra Torres

Diretor-Presidente substituto ANVISA
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