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Analisa alteracdo da Resolucdo-RDC n? 346,
de 12 de marcgo de 2020, que define os critérios
e o0s procedimentos extraordindrios e
temporérios para a certificagdo de boas préaticas
de fabricagao 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 Coronavirus.

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecdo Sanitaria (GGFIS).

Agenda Regulatéria: Tema n® 1.7 - Certificacao de boas praticas de fabricacédo para produtos
sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF)

Excepcionalidade: Dispensa de AIR e de Consulta Publica por alto grau de urgéncia e
gravidade.

Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

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

Nesse sentido, a Anvisa tem adotado acbes para minimizar os impactos
decorrentes da crise, especialmente diante de um cenéario que inviabiliza a inspecao
sanitaria in loco para fins de cerificagdo em boas praticas de fabricacdo de plantas
fabricantes de medicamento, insumos farmacéuticos ativos e produtos para saude. Essa
medida segue em alinhamento com as acdes adotadas por demais autoridades sanitarias
internacionalmente reconhecidas como a Agéncia Americana U.S. Food and Drug
Administration (FDA) e a Agéncia Europeia (European Medicines Agency) diante do cenario
mundial de saude agravado pelo novo Coronavirus que impacta na execugao de inspecoes
sanitaria nas empresas fabricantes de produtos de interesse a saude.

Assim, a RDC n® 346, de 12 de margo de 2020, alterada pela RDC n® 385, de 12
de maio de 2020, propls critérios e procedimentos extraordinarios e temporarios para a



certificacdo de boas praticas de fabricagao para fins de registro e alteracées pds-registro de
insumo farmacéutico ativo, medicamento e produtos para saude em virtude da emergéncia.

Considerando a incerteza quanto ao tempo que iria perdurar a emergéncia de
saude publica internacional relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2), foram
estabelecidos mecanismos alternativos de Certificacdo em substituicdo as inspecdes
sanitariasin loco realizadas pela Anvisa. Ademais, foi definida a possibilidade de Certificacao
Temporaria, de acordo com os condicionantes estabelecidos na referida RDC.

Devido a situacao excepcional de emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2), foi determinado um periodo de validade
para a Resolucdo de Diretoria Colegiada-RDC n? 346/2020, de 180 (cento e oitenta)
dias, permitindo que pudesse ser renovada por iguais e sucessivos periodos, se a
pandemia continuasse a inviabilizar a inspe¢ao sanitaria in loco para fins de Certificagcdo em
Boas Praticas de Fabricagéo.

Ponderando que a emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
novo Coronavirus (SARS-CoV-2) permanece, sem haver previsdo de mudanga deste cenario,
a Anvisa entende que os mecanismos alternativos de Certificacédo e a Certificacdo Temporaria
ainda s&o necessarios para minimizar os impactos decorrentes da crise, no que se refere a
Certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo, a fim de evitar situacdes de ruptura do regular
abastecimento de produtos essenciais.

2. Analise

Para dar mais transparéncia quanto a aplicabilidade da Resolucédo de Diretoria
Colegiada-RDC n® 346, de 12 de margco de 2020, que tera sua validade expirada em
09/09/2020, e trazer maior seguranca juridica as empresas que foram certificadas no contexto
da supracitada Resolucdo, a proposta aqui apreciadas objetiva prorrogar o prazo de vigéncia
da resolugdo considerando que a situacdo de emergéncia publica ainda permanece
declarada, sendo inviavel a realizacao de inspecodes, e determinar claramente o periodo em
que a Resolugdo de Diretoria Colegiada-RDC n® 346/2020 passara a vigorar, no qual os
mecanismos alternativos de Certificacdo podem ser utilizados e o prazo da Certificacdo
Temporaria esta associado.

Por outro lado, a ndo extensdo do prazo de validade da RDC 346/20 podera
acarretar a impossibilidade de utilizagdo de mecanismos alternativos de Certificacdo, bem
como, o vencimento de Certificagcdes ja emitidas, e como ja dito, podendo causar ruptura ao
regular abastecimento de medicamentos, insumos farmacéuticos ativos e produtos para saude
essenciais ao enfrentamento do novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

Adicionalmente, a proposta foi submetida a apreciacao da Procuradoria Federal,
que emitiu o PARECER n® 143/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU com sugestbes de
aperfeicoamento de técnica legislativa, as quais foram integralmente incorporadas ao texto
final. O referido Parecer concluiu como se segue:

37. Ante o exposto, entende-se que a proposta analisada ndo padece de irregularidade
juridica substancial capaz de eiva-la de ilegalidade.

38. Neste sentido, opina-se favoravelmente ao prosseguimento da marcha procedimental
destes autos para conhecimento e deliberagdo do mérito pela Diretoria Colegiada, face a
regularidade e adequacéo formal e material, vertical e horizontal, da mesma, com a
observancia das recomendacoes feitas no corpo deste Parecer.

O supracitado parecer oportunizou ainda a area técnica a possibilidade de
seguimento de com vigéncia limitada a 01 ano ou até fim da situacdo de Emergéncia em



Saude Publica. Neste sentido, em consonancia com a area técnica, optou-se pela ultima.

“..fica a critério técnico da area técnica desta Casa, por conveniéncia e oportunidade, a
definicdo se a validade da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 346, de 12 de
margo de 2020, sera de 1 (um) ano ou se tera término com o reconhecimento pelo
Ministério da Satde de que ndo mais se configura a situacdo de Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n° 188/GM/MS, em 4 de fevereiro
de 2020, sendo essa Ultima sugestao feita por esta Procuradoria conforme PARECER n.
00143/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, considerando-se que ambas as
possibilidades encontram respaldo legal.

A alteracao ora proposta (extenséo do prazo), trata-se de questao de formalidade
e de menor impacto, uma vez que nao altera o mérito da Resolucdo.Outrossim, em virtude da
necessidade de enfrentamento de problemas de alto grau de urgéncia e gravidade,
caracterizados por situacdes de iminente risco a saude ou por circunstancias de caso fortuito
ou forca maior que possam causar prejuizo ou dano de dificil reparagcédo, hd a necessidade de
atuacao imediata da Agéncia. Assim sendo, justifica-se a dispensa de AIR e CP.

Destacada a analise, segue meu voto.

3. Voto

Por todo 0 exposto, voto pela a APROVACAO desta proposta de Abertura de
Processo Regulatério e da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC - que altera a Resolugao-
RDC n® 346, de 12 de margco de 2020, que define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporarios para a certificacdo de boas praticas de fabricagéo para fins de
registro e alteragcbes pds-registro de insumo farmacéutico ativo, medicamento e produtos para
saude em virtude da emergéncia de saude publica internacional do Coronavirus.
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Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora Substituta,
em 01/09/2020, as 08:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 19, 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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