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1. Relatorio

Trata-se de proposta de abertura de processo administrativo de regulacao
e proposta de Resolucao 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 alteracbes poOs-registro de insumo farmacéutico ativo,
medicamento e produtos para saude em vitude da emergéncia de saude
publica internacional do novo Coronavirus, respectivamente, itens 2.1.3 e 2.4.8 da pauta
da Reunido Ordinaria Publica n® 03/2022.

Conforme mencionado no Formulario de Abertura de Processo de Regulacao
(1757147) elaborado pela Geréncia-Geral de Inspecédo e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), a
condigdo processual sera pela dispensa de Anadlise de Impacto Regulatério (AIR),
considerando o enfrentamento de situacao de urgéncia em virtude da pandemia de
Covid-19. Pela mesma motivacado, esta sendo solicitada a dispensa de Consulta Publica
(CP).

Adicionalmente, solicita-se a dispensa de realizacdo de Monitoramento e
Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR), considerando que a norma sera de carater
excepcional,para tratar situagéo especifica e pontual, epara a quala realizagédo de M&ARR
representara emprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o
ato normativo.

Além do Formulério de Abertura de Processo de Regulacdo, a instrucdo do
processo conta também com o PARECER N? 1/2022/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1749895) e
PARECER N 2/2022/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1755860), complementar ao anterior,



oportunamente avaliados pela Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas
Regulatérias (GGREG).

Esse tema n&o estd previsto na Agenda Regulatéria 2021/2023. No entanto,
devido as dificuldades impostas pela pandemia, torna-se necessaria a apreciagdo da matéria
neste momento.

2. Analise

No contexto da pandemia, a Anvisa adotou diversas ac¢des para minimizar 0s
impactos dela decorrentes, especialmente diante de um cenario que inviabilizava a inspecéo
sanitaria in loco para fins de certificacdo em boas praticas de fabricacdo (BPF) de plantas
fabricantes de medicamento, insumos farmacéuticos ativos e produtos para saude. Essa
medida seguiu em alinhamento com as a¢des adotadas por demais autoridades sanitarias
internacionalmente reconhecidas, como a U.S.Food and Drug Administration (FDA) e a
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA).

Nesse contexto, publicou-se a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 346,
de 12 de margo de 2020, que se encontra vigente até a presente data.

Essa Resolugdo estabeleceu os procedimentos extraordinarios e temporarios
para a Certificagdo de BPF para fins de registro e alteragcdes poOs-registro de insumo
farmacéutico ativo, medicamento e produtos para saude em virtude da emergéncia, com o
propésito de garantir o acesso da populacdo brasileira a tais produtos, evitando o risco de
desabastecimento.

Considerando este cenario, foi permitida a emissao de Certificacdo Temporaria,
nos termos do art. 82 da RDC n? 346/2020, nos casos em que o0 medicamento ou produto para
saude, objeto do pedido de certificacdo de boas praticas de fabricacdo, ndo pudesse ser
certificado pelos mecanismos alternativos descritos na referida Resolucao, e desde que os
condicionantes definidos fossem integralmente atendidos.

Adicionalmente, vinculou-se a validade da Certificagdo Temporaria a vigéncia
desta Resolucgéo, que, inicialmente, fora definida em 180 (cento e oitenta) dias. Ocorre que, ao
constatar que a emergéncia de saude publica relacionada ao novo Coronavirus permanecia,
sem haver qualquer previsdo de mudanga daquele cendario, a Anvisa entendeu que os
mecanismos alternativos de Certificacdo e de Certificacdo Temporaria ainda eram
necessarios para minimizar os impactos decorrentes da pandemia. Portanto, com a edi¢cédo da
RDC n® 419, de 1° de setembro de 2020, foi alterada a vigéncia da RDC n® 346/2020, que
ficou vinculada ao reconhecimento, pelo Ministério da Saude, de que ndo mais se configura a
situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional.

Tendo em vista que a emergéncia de saude publica relacionada ao SARS-CoV-
2 ainda se mantém e considerando o cenario com diversas incertezas, avaliou-se que, caso
seja mantida a validade da Certificacdo Temporaria atrelada a vigéncia da norma, as
Certificacoes Temporarias emitidas extrapolariam o prazo de 2 (dois) anos, prazo maximo
concedido para as Certificacbes em Boas Praticas de Fabricagdo exaradas nos termos
da RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, que dispde sobre os procedimentos administrativos
para concessao de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e de Certificacdo de Boas
Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem.

Dessa forma, o principio da isonomia estaria sob risco, ao se permitir a
concessao de Certificacdo Temporaria com prazo mais amplo € com a comprovacao de
menos requisitos, quando comparada a concessao de CBPF no rito ordinario.



Assim, considerando a manutencdo da emergéncia de salde publica
relacionada ao SARS-CoV-2 e um cenario ainda incerto, torna-se necessario manter critérios
e procedimentos extraordinarios para a certificacao de boas praticas de fabricacao temporaria.
Na época da edicdo da RDC n® 346/2020, imaginava-se que este normativo teria um
carater temporario a curto prazo, tanto € que a vigéncia inicial era de 180 (cento e oitenta)
dias. No entanto, diante da incerteza do periodo de tempo pelo qual a pandemia perdurara,
faz-se necessario adicionar requisitos nao previstos anteriormente. Os requisitos a serem
incluidos ponderam os riscos e 0s beneficios deste tipo de certificagcdo, cumprindo o principio
da razoabilidade, mantendo a seguranca juridica das certificacdes emitidas, sempre visando
assegurar o acesso da populacdo brasileira a tais produtos, evitando o risco de
desabastecimento.

Dessa forma, este processo regulatério visa a revogacao da RDC n® 346/2020,
com a publicacado de uma nova resolucao. A opcao pela revogacao, e ndo pela alteracao, esta
em conformidade com as diretrizes de técnica legislativa, ao Decreto n® 10.139, de 28 de
novembro de 2019, e as orientagcées da Anvisa quanto ao processo de consolidacao e revisdo
de normas.

Ressalta-se que a Certificagdo Temporaria s6 serda emitida nos casos em que 0
medicamento ou produto para saude, objeto do pedido de Certificacdo de Boas Préaticas de
Fabricacdo, ndo possa ser certificado pelos mecanismos alternativos descritos na
Resolucao, desde que atendidos, de forma integral e cumulativa, alguns condicionantes,
conforme ja estabelecido na RDC n® 346/2020:

| - Medicamento ou produto de saude utilizados em casos de grave risco a saude
destinados ao controle, diagndstico, prevencao ou tratamento para atender as necessidades
de saude causada pelo novo Coronavirus;

Il - Produto essencial para manutengdo da vida cuja disponibilidade esteja
ameacada por desabastecimento (iminente ou instalado) no mercado nacional motivado por
razao comprovadamente ligada ao novo Coronavirus; e

[l - A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao for o Unico impedimento ao
registro sanitario e a comercializacao do produto.

No entanto, ha algumas alteracbes principais na proposta ora avaliada em
comparacao a RDC n® 346/2020, que devem ser mencionadas:

| - A certificacdo temporéaria tera validade maxima de 2 (dois) anos,
consoante ao regramento ordindrio, ou validade vinculada a vigéncia da
Resolugéo, o que for menor;

Il - Possibilidade de continuidade da certificacdo temporaria em vigor,
desde que a peticdo de certificacdo seja protocolada no lapso temporal
compreendido entre 90 (noventa) e 30 (trinta) dias antes do vencimento da
certificacao vigente;

[ - Estabelecimento de critérios técnicos adicionais para condicionar a
concessdao da nova certificagdo temporaria como, por exemplo, a
analise do historico de desvios comprovados, queixas técnicas e/ou infragcdes
sanitarias comprovadas pelas autoridades competentes, obtido pela Anvisa
em seus bancos de dados e analise de informagdes publicas ou confidenciais
sobre inspecdes, obtidas diretamente ou recebidas no ambito de Acordos ou
Convénios com autoridades sanitarias de outros paises;

IV - Caberd a Anvisa se manifestar quanto ao deferimento ou
indeferimento da nova certificacdo até a data de vencimento da Certificacao



Temporaria, sendo que a auséncia de manifestacdo ensejara a publicacéao
pela area técnica da renovacao automatica da Certificacdo Temporaria até a
data de vencimento da certificacdo vigente. No entanto, tal renovacao
automatica ndo exclui a possibilidade de sua andlise e do seu eventual
cancelamento, igualmente automatico, a qualquer momento, caso seja
comprovado que o estabelecimento ndo cumpre os requisitos de Boas
Praticas necessarios a comercializagdo do produto;

V- Hé& também a previsao de realizacdo de analise pelo Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) previamente a comercializacdo
dos kits para diagnéstico, objetos do pedido de certificacdo temporaria. Para
tanto, devera ser enviada uma amostra de, no minimo, 100 (cem) unidades do
primeiro lote importado ou fabricado para andlise do INCQS, apo6s a
publicacdo da Certificacdo Temporaria. Tal envio de amostra devera
ocorrer em um prazo maximo de 5 (cinco) dias, contados da data do
desembaraco da carga ou da liberacéo do lote pelo controle de qualidade; e

VI - Limitacdo do prazo de validade das certificagcbes temporarias ja
concedidas no escopo da RDC n® 346/2020 a 2 (dois) anos.

Portanto, considero que com a publicacao desse novo instrumento regulatério, o
qual limita o prazo de vigéncia da certificacdo temporaria, e estabelece a possibilidade de
renovagao automatica com intersticio alternativo, vinculada a requisitos técnicos e, no caso
dos kits para diagnéstico, vinculada a anélise pelo INCQS, havera um impacto positivo tanto
para a sociedade quanto para a Anvisa, mitigando o risco de desabastecimento de produtos
importantes ao enfrentamento da pandemia de Covid-19.

Passo entdo as consideragdes quanto a condi¢ao processual.

A solicitagdo de dispensa de AIR é justificada por motivo de enfrentamento de
situacao de urgéncia. Considerando que a Resolucao sera de carater excepcional,para tratar
situacao especifica e pontual, a realizacao de M&ARR representaraemprego de recursos
desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o ato normativo, sendo a sua
realizacao dispensada também. Pelo mesmo motivo do AIR, entendo que também é cabivel a
solicitacao de dispensa de Consulta Publica (CP) apresentada.

A GGREG se manifestou por meio do DESPACHO  N°
47/2022/SEI/GPROR/GGREG/GADIP/ANVISA (1760366), tendo concluido que o processo
em questdo foi instruido com todos os documentos necessarios a abertura da proposta
regulatéria, conforme estabelecido na Portaria n® 162, de 12/03/2021 e na Orientacdo de
Servico n® 96, de 12 de marco de 2021.

Adicionalmente, considerou também que, no caso concreto, aplica-se o
disposto no art. 17 da Orientagdo de Servico n? 96, de 2021, que prevé a deliberacéo
concomitantemente, nos casos de urgéncia, acerca da proposta de abertura de Processo
Administrativo de Regulacao e da proposta de instrumento regulatério.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa (PROCR) se manifestou por meio
do PARECER 00034/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (1776381), que concluiu que
a proposta ora analisada encontra suporte juridico e opinou favoravelmente ao
prosseguimento da marcha processual regulatéria,desde que observadas as
recomendacoes feitas.

Os ajustes de texto sugeridos pela PROCR foram avaliados pela GGFIS, nos
termos do DESPACHO N°? 68/2022/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1776548), sendo acolhidos
em sua maioria, culminando na proposta (1776531) objeto de deliberacao.


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/PRT_162_2021_.pdf/43a711e9-4d53-4496-afc5-6eb3d7287a07
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/OS_96_2021.pdf/09b1a87b-5d8d-4703-8696-d5ca361b9c7a

A proposta é para que esta Resolug¢ao entre em vigor na data de sua publicacao,
atendendo ao disposto no Paragrafo Unico, art. 4° do Decreto n? 10.139, de 28 de novembro
de 2019, infra reproduzido:

Art. 42 Os atos normativos estabelecerdo data certa para a sua entrada em vigor e para
a sua producao de efeitos:

| - de, no minimo, uma semana apés a data de sua publicagao; e

Il - sempre no primeiro dia do més ou em seu primeiro dia Util.

Paragrafo dnico. O disposto neste artigo ndo se aplica as hipoteses de urgéncia
justificada no expediente administrativo

3. Voto

Diante do exposto, VOTO pela abertura de processo administrativo de
regulacao, com dispensa de Anélise de Impacto Regulatério, Consulta Publica e de M&ARR,
e pela APROVACAOda proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada (1776531),
que define os critérios e 0s procedimentos extraordinarios e temporarios para a certificacao de
boas praticas de fabricagdo para fins de registro e alteragcdes poOs-registro de insumo
farmacéutico ativo, medicamento e produtos para saude em virtude da emergéncia de saude
publica internacional do novo Coronavirus, ficando revogada a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 346, de 12 de margo de 2020, que trata da mesma matéria.

E o0 entendimento que submeto & apreciacdo e posterior deliberagéo da Diretoria
Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
23/02/2022, as 13:28, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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