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Analisa a proposta de abertura de processo
administrativo de regulacao para revisao da
RDC n° 183, de 17 de outubro de 2017, que
dispde sobre os programas de inspecéo e sobre
os procedimentos administrativos para a
concessao da Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo para estabelecimentos fabricantes
de Produtos para a Saude localizados fora do
territério nacional e do Mercosul.
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1. Relatorio

O presente Relatério objetiva trazer informacdes a esta Diretoria Colegiada
(DICOL) para deliberacao sobre a abertura de processo regulatério cujo tema encontra-se na
Agenda Regulatéria 2017/2020, sob o n? 1.17 - Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao
para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF).

Trata-se de processo que visa a revisdo da RDC n° 183, de 17 de outubro de
2017, que dispbe sobre os programas de inspecao e sobre os procedimentos administrativos
para a concessao da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) para
estabelecimentos fabricantes de Produtos para a Saude localizados fora do territério nacional
e do Mercosul.

Conforme disposto na Orientacdo de Servigo n® 56/Anvisa, de 18 de dezembro
de 2018, que dispde sobre o fluxo para a elaboracdo e deliberacdo de instrumentos
regulatérios, o Termo de Abertura de Processo Administrativo de Regulacdo (TAP) devera ser
submetido a deliberacdo da DICOL nos casos de propostas de dispensa de Andlise de
Impacto Regulatério, motivo pelo qual a matéria vem a pauta desta Reunido Ordinaria Publica
(ROP).

De acordo com a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS),
a certificacao de plantas fabris de produtos para saude na ANVISA foi objeto de um grande
namero de solicitacdes que resultou em uma longa espera por parte dos fabricantes e
importadores de produtos médicos devido ao grande numero de fabricantes de produtos



médicos e a capacidade limitada da Agéncia na realizacdo de inspecdes. As diversas
estratégias escolhidas para a solucao deste problema nao se demonstraram eficazes em curto
prazo, sendo a Resolucdo RDC n°183, de 2017 a primeira iniciativa neste sentido a trazer
uma abordagem diferenciada para a solucdo desta questdo, representando um marco na
regulacao sanitaria do Brasil.

Ainda segundo a GGFIS, a RDC n° 183, de 2017 possibilitou a concesséo do
certificado de boas praticas de fabricacdo de produtos para saude por meio da analise
documental de relatérios de inspecdes realizadas por outras autoridades sanitarias
internacionais, resultando na diminuicdo das inspecdes internacionais realizadas pela
ANVISA e na racionalizacado de recursos da Agéncia. Entretanto ap6s quase trés anos de
aplicacdo da norma, foi verificado que algumas melhorias sdo necessarias para que 0S
resultados sejam alcancados de forma mais abrangente.

A GGFIS informa que proposta tem como objetivo simplificar a documentacao
apresentada para a certificagdo de boas praticas de fabricacdo com o intuito de diminuir a
quantidade de exigéncia técnicas exaradas durante as analises.

Foi solicitada a dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) justificada por
tratar-se de revisdo de ato normativo que visa exclusivamente a simplificacdo administrativa,
sem que haja alteracdo do mérito. De acordo com a GGFIS, a revisdo proposta reduz a
quantidade de documentos e o tempo investidos pelos fabricantes de dispositivos médicos na
submissao de processos de certificacdo para a Anvisa.

A solicitagcdo de abertura do processo regulatério foi submetida a Geréncia de
Processos Regulatérios (GPROR) que emitiu seu posicionamento favoravel a dispensa de
AIR por atender as disposic¢oes trazidas na Portaria n® 1.471, de 12 de dezembro de 2018, e
na Orientacdo de Servico n. 56, de 18 de dezembro de 2018.

2. Analise

A RDC n° 183, de 2017 foi publicada, a época, com o objetivo de redug¢do do
periodo de espera para a realizagao de inspe¢des em empresas fabricantes de produtos para
a saude localizadas em outros paises, periodo que naquela ocasido ultrapassava dois anos e
meio, apesar de diversas medidas adotadas anteriormente visando a sua redugéo. Portanto, o
objetivo daquela atuacao regulatoria foi o de proporcionar maior celeridade ao processo de
concessao de CBPF e, assim, proporcionar maior agilidade no acesso as novas tecnologias
pela sociedade.

Para a concessdao de CBPF, aquela norma previu a possibilidade da Anvisa
utilizar informagdes confidenciais sobre inspecdes recebidas no ambito de Acordos ou
Convénios com autoridades sanitarias de outros paises, também mediante a apresentagao de
relatério de auditoria emitido por organismo auditor terceiro, conforme programas especificos,
ambos reconhecidos pela Anvisa; e mediante a avaliagdo de documentos técnicos solicitados
pela Anvisa, relacionados ao sistema de garantia de qualidade da empresa e a comprovagao
do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdao emitidos pela autoridade sanitaria do pais
de origem ou por organismo auditor terceiro por ela credenciado.

Foi prevista a execugdo de inspecdes internacionais prioritariamente por meio
de programas especificos de inspecéo, definidos por meio de avaliacdo de risco sanitario e
gue considerem a capacidade operacional da Agéncia para a realizacao das inspec¢des.

A referida RDC contemplou uma relagédo de documentos para peticionamento de
certificagédo internacional de produtos para saude de forma a permitir o conhecimento prévio
sobre os mercados em que os produtos de determinada empresa estdo presentes e se sao



mercados regulados ou nao; além de informacdes sobre as inspecées ou auditorias
realizadas por outras autoridades e detalhes das acdes regulatdrias decorrentes. A solicitacao
desses documentos teve o objetivo de ampliar a percepgdo sobre o nivel de atuagao
regulatéria exercido sobre a empresa estrangeira, bem como sobre o cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacdo e assim auxiliar a GGFIS nas suas decisGes relacionadas aos
processos de certificacao.

Em consulta realizada no Portal da Agéncia sobre as peticoes de certificacao
internacional de produtos para saude, foi possivel verificar que a situacao relativa as filas foi
normalizada, o que permitiu a Coordenacéo de Inspecéo e Fiscalizacdo de Produtos para
Saude (CPROD) iniciar a realizagdo de programas de inspecao, com base no risco sanitario,
conforme previsto na RDC n°183, de 2017, propiciando assim uma atuacdo pés-mercado
mais efetiva pela area técnica.

Em consulta a GGFIS foi informado que, além das inspec¢des relacionadas aos
processos de certificacdo de boas praticas, no ano de 2019, foi possivel a realizagdo de um
programa de fiscalizacdo de fabricantes de kits diagnéstico para uso in vitro, tendo sido
realizadas 25 (vinte e cinco) inspe¢des nacionais para tal fim.

Ja no ano de 2020 foram realizadas 3 (trés) inspecdes internacionais remotas de
fabricantes de kits para deteccdo de COVID-19, além de 15 (quinze) inspe¢des em fabricantes
nacionais de Ventiladores Pulmonares e Ambus automatizados.

Encontra-se também em planejamento um programa de inspecao que visa o
desenvolvimento do parque fabril nacional.

Em que pese a reducgao das filas propiciada pela publicacdo da RDC n° 183, de
2017, a GGFIS entende que ha espaco para flexibilizacdo quanto a apresentacao de alguns
documentos, como € o caso da exigéncia de que os relatérios apresentados para fins de
certificacdo atendam a critérios internacionais que nem sempre sdo seguidos pelas demais
autoridades reguladoras e organismos auditores, como por exemplo a adocéo de relatério
conforme modelo IMDRF/N24. Esta e outras exigéncias da norma em vigor estariam
impedindo que diversos relatdérios de outras agéncias reguladoras e organismos auditores
possam ser utilizados, resultando em grande nimero de exigéncias exaradas aos solicitantes
e provocando atrasos na conclusao das peticoes de certificacao.

A GGFIS sugeriu a dispensa de realizacdo da Analise de Impacto Regulatério
(AIR) e as suas consideracdes sobre a flexibilizacdo dos documentos a serem apresentados
claramente apontam para a possibilidade de simplificacdo e reducdo da carga administrativa
e consiste em um aprimoramento da norma vigente.

3. Voto

Diante do exposto, entendo que a proposta se encontra motivada e
fundamentada quanto a sua necessidade, conveniéncia e oportunidade, considerando que se
trata de intervencéo que tem o intuito da simplificacdo e da reducédo da carga administrativa e
consiste em um aprimoramento da norma vigente.

O Parecer da GPROR/GGREG indica que a instrugdo processual para a
abertura desta proposta atende as disposi¢des trazidas na Portaria n° 1.471, de 12 de
dezembro de 2018 , e na Orientagao de Servigo n. 56, de 18 de dezembro de 2018.

Dessa forma, voto pela aprovacdo da abertura do processo administrativo de
regulamentacao apresentado pela GGFIS, com dispensa de Anélise de Impacto Regulatério
(AIR).



E o que submeto a deliberagao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 07/10/2020, as 16:25, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 1%, 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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