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1. Relatorio

Trata-se da proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada que “dispbe sobre 0s critérios para
certificacdo de Boas Praticas de Fabricagcdo de insumos farmacéuticos ativos

e institui o programa de inspecao para estabelecimentos internacionais fabricantes

de insumos farmacéuticos ativos”, resultado da Consulta Publica No 688/2019.

A proposta foi submetida a Consulta Publica pelo prazo de 60 dias, sendo prorrogada por
mais 30 dias por solicitacdo do setor, para uma analise mais detalhada e aprofundada.

2. Analise

Como ja é sabido, a realizagéo de inspegdes internacionais de IFAs teve como marco
regulatério inicial, a Resolugdo RDC n° 29, de 10 de agosto de 2010, que definiu critérios para
a certificagéo de boas praticas de fabricagao de insumos farmacéuticos ativos, a partir da
realizacdo de inspecoes nos estabelecimentos fabricantes instalados fora do pais que
pretendessem exportar para o Brasil seus insumos ou 0os medicamentos que os contivessem. A
RDC n° 29, de 10 de agosto de 2010, foi revogada pela Resolucdo RDC n° 39, de 14 de agosto
de 2013, que dispde sobre os procedimentos administrativos adotados pela Anvisa para a
certificacdo de boas praticas.

A presente proposta de resolugdo vem em consonancia com a alteragdo do marco regulatério de
registro de IFA, deliberado anteriormente (item 2.4.1) nesta data, por esta DICOL, ampliando o
escopo de atuagédo da agéncia neste mercado e criando alternativas para a concesséo de
Certificados de BPF. A principal novidade do ato normativo em termos de mérito é a instituicdo
de mecanismos de reliance para fins de certificacdo de fabricantes de insumos.



Conforme disposto no Art. 52 da norma, a Certificagdo podera ser realizada por meio da
avaliagdo dos documentos para empresas inspecionadas por autoridade sanitaria de pais
reconhecida pela Anvisa como equivalente, com relagcao as medidas e aos controles aplicados
para a comprovacao de BPF de IFA, visando desta forma conceder a certificagao por
reconhecimento (reliance). Nao sendo possivel aplicar o reconhecimento, a segunda opg¢ao de
certificagdo seria a conducao de analise de risco que fundamente a emissao do CBPF. A
inspecao presencial somente seria realizada como mecanismo para a certificagcdo mediante a
eliminagao das 2 outras opgoes.

Todo o processo de elaboracgéo foi pautado pelas regras vigentes de boas praticas regulatorias,
garantindo participacao intensa da sociedade. Apds a consolidacéo das contribui¢des recebidas
durante a consulta publica, a proposta de resolucao foi enviada para a procuradoria que emitiu
sua manifestacao por meio do PARECER n. 00023/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU,
concluindo que a “proposta analisada, ndo padece de irregularidade juridica substancial capaz
de eiva-la de ilegalidade. Opina-se favoravelmente a seu prosseguimento, com a observancia
das ressalvas e recomendacdes feitas no cornpo deste Parecer’.

Ressalta-se que as sugestoes da Procuradoria foram em sua grande maioria relativas a técnica
legislativa, sendo estas contribui¢cdes na forma do ato normativo, incorporadas a minuta final.

Em consonéancia com o relatério anterior que acabei de apresentar sobre as novas normativas
de registro de IFA, temos que, desde o inicio, essas propostas vém sendo trabalhadas
conjuntamente. Nao faria sentido, nesse momento e, mais uma vez ressaltando o complexo
contexto atual frente ao COVID-19, desvincularmos os procedimentos de atuagao da Agéncia.
Dessa forma, a GGFIS propde que a vigéncia dessa proposta acompanhe a proposta de registro
de IFA no sentido de que até 02/03/2021(prazo flexibilizado para o registro e para a CADIFA)
somente serdo atendidas pela nova RDC, as peticdes de CBPF que tenham pedido de CADIFA
ou de registro de IFA em analise na ANVISA.

Seguindo a mesma linha do proposto para a norma de registro de IFA, sugiro também que a
entrada em vigor dessa norma seja alterada para 03/08/2020.

3. Voto

A proposta aqui apresentada vem inovar com a implementacao do reliance, procedimento tdo
discutido no ambito dessa ANVISA. Traz uma visdo de inspecao consciente, racionalizada,
baseada em evidéncias de qualidade e risco regulatério. E uma proposta sensata e factivel que,
ao longo de sua construgcdo, buscou envolver todos os atores, visando éxito na implementacao
do novo modelo.

Faz-se mister ressaltar que a Coordenacéao de Inspecao de Insumos Farmacéuticos —
COINS, conduziu brilhantemente esse processo, permeado de total transparéncia regulatoria.

Dessa forma, VOTO pela APROVACAO da proposta de Resolucéo da Diretoria Colegiada -
RDC, que dispde sobre a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao de Insumos
Farmacéuticos Ativos — IFA, com a sugestao de insercao da informacao de que até 02/03/2021
somente serdo atendidas pela nova RDC, as peticdes de CBPF que tenham pedido de CADIFA
ou de registro de IFA em analise na ANVISA e com sua respectiva entrada em vigor a partir de
03/08/2020.



Brasilia/DF, 24 de marco de 2020.

Fernando Mendes Garcia Neto
Diretor

Quarta Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
25/03/2020, as 18:23, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
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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