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fabricantes de dispositivos médicos.
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1. RELATORIO

Trata-se de minuta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que pretende redefinir
os procedimentos administrativos para a concessao da Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) para estabelecimentos fabricantes de dispositivos médicos, também
conhecidos como "produtos para saude".

Os pedidos de CBPF de estabelecimentos que produzem dispositivos médicos
sao recebidos em grande numero pela ANVISA, o que acarretou, no passado, em uma longa
fila de espera pela conclusdo de suas andlises, notadamente porque dependiam da
realizacao prévia de inspecdes sanitarias nas instalacdes fabris.

Como solucao para o problema, em 2017, foi publicada a Resolugcédo - RDC n°
183, que previu a possibilidade de concessédo do certificado de boas praticas por meio da
analise do conteudo de relatérios de inspecdes conduzidas por autoridades sanitarias
estrangeiras. Em decorréncia dessa medida, houve uma diminuicdo significativa na
necessidade de inspegdes em territdrios estrangeiros realizadas pela ANVISA, o que permitiu
maior racionalizacao de recursos da Agéncia ereducao do tempo necessario para
conclusao dos pedidos de certificacao.

Entretanto, depois de trés anos de aplicagdo da norma, foi identificada
a necessidade de melhorias de seus dispositivos para reduzir o numero de exigéncia
técnicas exaradas pela Agéncia e, também, para simplificar a analise de peticoes de



renovacao de CBPF, além de tornar o texto original mais claro e objetivo.

Conforme os documentos que instruem o processo, a RDC n? 183/2017
apresentou alternativas para a avaliacdo do cumprimento das BPF de produtos para saude,
possibilitando que sua concessao se desse por meio da analise documental de relatérios de
inspecdes exarados por outras autoridades sanitarias internacionais, resultando na
diminuicdo das inspegbes internacionais realizadas pela Anvisa e na racionalizagao de
recursos da Agéncia (SEI 1137985).

Assim, a referida RDC passou a permitir, para fins de comprovacdo do
cumprimento as BPF, a apresentacdo de relatérios de auditorias realizadas por Autoridades
Sanitarias Internacionais ou por organismos auditores a elas credenciados, desde que fossem
participantes do Férum Internacional de Reguladores de Produtos para a Saude (IMDRF).

De acordo com a Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS),
embora esse processo tenha contribuido com a troca de informagdes entre as autoridades
reguladoras, mostrou-se pouco efetivo em seu objetivo principal, tendo em vista que a analise
dos documentos apontou que nao era possivel evidenciar o cumprimento dos requisitos de
BPF exigidos pelo Brasil em sua integralidade, que se deu principalmente pelas diferencas
entre os procedimentos de auditoria estabelecidos pelos paises.

Destaca-se que o IMDRF é um férum dedicado a convergéncia regulatéria de
requisitos aplicaveis ao registro de produtos para saude, ndo tendo como objetivo a
harmonizacao de procedimentos e critérios de auditoria.

Desta feita, a proposta regulatéria elaborada pela GGFIS sugere o aceite dos
relatérios de auditoria emitidos por autoridades sanitarias ou organismos auditores
participantes de programas de auditoria  especificos (e ndo mais do
IMDRF) devidamente reconhecidos pela Anvisa, como € o caso do Medical Device Single
Audit Program (MDSAP), que atualmente conta com a participagdo do Brasil, Austrdlia,
Canada, Estados Unidos da América e Japao.

A abertura do processo regulatério para revisdo da RDC n° 183, de 2017, foi
tratada em Reunido Ordinaria Publica — ROP 19/2020, realizada no dia 7 de dezembro de
2020, em que foi deliberado pela dispensa de Anélise de Impacto Regulatério (AIR), por se
tratar de simplificacdo administrativa.

Em 8 de abril de 2021, como consequéncia da decisdo emanada pela Diretoria
Colegiada da Anvisa na Reunido Ordinario Publica n® 06/2021, foi publicada a Consulta
Publica - CP n® 1.041, que previu um prazo de 45 dias para recebimento de contribui¢cdes
acerca do novo texto normativo proposto. Entretanto, a Associagéo Brasileira da Industria da
Alta Tecnologia de Produtos para Saude (ABIMED) solicitou ampliacdo do prazo para que
contribuicbes mais qualificadas pudessem ser encaminhadas (SEI! 1467270).

A deliberacdo sobre o pedido de ampliagdo do prazo considerou as
manifestacbes favoraveis da area técnica responsavel pelo tema no Despacho n°
6/2021/SEI/CAUPS/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI!' 1467293) e da Diretoria Relatora do tema no
Despacho n? 1025/2021/SEI/DIRE5S/ANVISA (SEI!' 1467751). Logo, nos termos do Voto n°
172/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA, de 22 de junho de 2021 (SEI!1492398), o periodo de
contribuicbes foi ampliado por mais 30 dias, o que levou a um total de 75 dias para
recebimento de contribuigdes.

Ainda como parte do processo de participagdo social, consta nos autos do
processo que, em 27 de janeiro de 2022, foi realizada reunido entre representantes da GGFIS
e do setor produtivo. O registro da reunido (SEI'1767698) aponta que ainda existiam
preocupacdes por parte do setor e descreve as manifestacées emitidas pela GGFIS, assim
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como o0s encaminhamentos acordados. De modo adicional, instada pela GGFIS, a Geréncia
Geral de Tecnologia e Produtos para Saude - GGTPS/DIRE3/Anvisa se manifestou sobre a
proposta de texto normativo (SEI! 1602335).

As contribuicdes recebidas e as consideracdes emitidas pela GGTPS foram
devidamente avaliadas e incorporadas, quando julgadas pertinentes pela GGFIS, a minuta
preliminar de Resolucédo - RDC disponivel no documento SEI! 1783232, que foi submetida a
Procuradoria Federal junto a Anvisa.

Conforme consta no parecer Parecer ne.
00098/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI! 1841498), a Procuradoria Federal junto a
Anvisa se posicionou no sentido de que nao ha irregularidade juridica substancial capaz de
eivar a proposta de ilegalidade. Por conseguinte, opinou favoravel ao prosseguimento do
processo e apontou algumas recomendagoes, que foram incorporadas pela area técnica em
nova Minuta de RDC (documento SEI! 1880453), que é o objeto da analise que segue.

2. ANALISE

A RDC n° 183, de 2017, previu uma relacdo exaustiva de documentos
necessarios para instru¢do do pedido de certificagdo internacional de boas praticas de
fabricagé@o de dispositivos médicos, de forma a gerar previsibilidade e, também, para permitir o
conhecimento prévio da Agéncia sobre os mercados estrangeiros em que determinados
produtos estdo sendo comercializados.

Dessa forma, tem sido possivel avaliar a abrangéncia das inspe¢bes ou
auditorias realizadas pelas autoridades sanitaria responsaveis por esses mercados e também
de outros entes, assim como detalhes de eventuais acdes regulatérias por eles adotadas.
Portanto, o objetivo fundante da RDC n° 183, de 2017, foi alcangado, uma vez que permitiu
ampliar o conhecimento da Anvisa sobre o nivel de atuacdo regulatéria exercido sobre a
empresa estrangeira, bem como acerca do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao, de
forma a auxiliar a &rea técnica da Anvisa em suas decisdes sobre a concessao do CBPF.

No entanto, a referida RDC exige que os relatdrios apresentados para fins de
certificacdo atendam a critérios que nem sempre sdo seguidos pelas demais autoridades
reguladoras estrangeiras e pelos organismos auditores, como, por exemplo, quando é emitido
relatério nos moldes do modelo IMDRF/MDSAP WG/N24. Logo, essa exigéncia impede que
muitos relatdérios dessas instituicbes possam ser utilizados, resultando em frequentes
exigéncias emitidas aos solicitantes para apresentacdo de informagdes técnicas
complementares.

A norma vigente também determina que os processos de CBPF sejam instruidos
com documentos que ndo apresentam relevancia para a analise técnica da Anvisa, tal como
declaracao indicando em quais paises os produtos, que se pretende exportar para o Brasil,
estdo regularizados, assim como 0s respectivos comprovantes das regularizagdes. Essa
exigéncia faz com que a Anvisa receba uma enorme quantidade de documentos
comprovando a comercializacdo em diversos paises, sendo que somente a comprovacao de
comercializacdo em paises membros do International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF) e do Mercosul possui alguma relevancia para a tomada de decisao.

Nesse sentido, a proposta de revisdo normativa, ora em discussao, apresenta
solucbes para esses problemas e, também, estabelece um tratamento diferenciado as
peticbes de renovagdo, uma vez que a norma em vigor exige desnecessariamente a
apresentacdo dos mesmos documentos necessarios para uma peticdo de concessao de
CBPF inicial. Nessa seara, o texto proposto apresenta uma lista reduzida de documentos


https://www.imdrf.org/sites/default/files/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-151002-mdra-audit-report.pdf

a serem peticionados nos casos de renovagao, o que resultara em uma analise simplificada
e mais célere desses pedidos.

Outra mudanca apresentada na minuta diz respeito a insercdo das empresas
nacionais e localizadas no Mercosul no escopo da norma, considerando que tais empresas,
quando participantes dos programas de auditoria, também devem ter o direito de se beneficiar
das alternativas de certificacdo estabelecidas na norma, de forma isonémica, o que néao é
previsto pela RDC n® 183/2017.

Outro ponto importante da proposta em deliberagdo é a alteracdo do texto que
define as unidades fabris sujeitas a certificacdo de boas praticas de fabricacdo. Esta sendo
proposta a inclusdo de unidades fabris responsaveis por etapas produtivas de alto risco que
nao estdo contempladas na norma vigente, como acondicionamento em embalagem primaria
de produtos estéreis e impregnacado, laminagdo ou corte de tiras de imunocromatografia,
onsiderando a criticidade de tais etapas.

Decorrente dessa ampliagdo de abrangéncia do regulamento, na proposta esta
previsto prazo de até 180 (cento e oitenta) dias para que os interessados protocolem os
pedidos para CBPF das novas unidades fabris junto a Anvisa. Sobre tal prazo, cabe ressaltar
que as alteragbes normativas j4 vém sendo debatidas com os atores interessados desde 8 de
abril de 2021, quando o texto original da proposta foi submetido a Consulta Publica.

Em que pese a decisao pela dispensa de prévia Analise de Impacto Regulatério
(AIR), a estimativa realizada pela area técnica (SEI!1733435) € de que as alteraches
podem resultar em um aumento de até 28 unidades fabris que necessitardo de CBPF,
guantidade essa passivel de ser absorvida pela atual capacidade de trabalho da Agéncia.

Sobre a participagcdo social, cabe destacar que, conforme Despacho
n° 6/2022/SEI/CAUPS/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI!'1733435), das 226 contribuicdes de
alteracbes encaminhas a Anvisa por 27 respondentes, 38% foram aceitas integralmente e
30% aceitas parcialmente. Apenas 22% das contribui¢des validas nao foram acatadas pela
area técnica.

Ressalto que, com as alteragdes propostas, espera-se uma diminuicao no
numero de exigéncias exaradas nos processos de Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo, maior celeridade nas analises das peticdes de renovacéo dos pedidos de CBPF
e, também, o aperfeicoamento da mitigacado do risco sanitario inerente
aos estabelecimentos fabris atualmente nao sujeitos a Certificacao.

Por fim, parabenizo a area técnica pelo aprimoramento trazido pela proposta ora
em deliberacdo, a qual permitird a racionalizacao e a desburocratizacao administrativas,
com fundamento no principio da eficiéncia, para certificacdo de boas praticas de fabricacao
de dispositivos médicos, aliada a missdo da Anvisa de promocéo e protecdo da saude da
populacao por intermédio do controle sanitario da producao e da comercializacao de produtos
e servicos submetidos a vigilancia sanitaria.

3. VOTO

Por todo o exposto, voto pela aprovacao da Minuta de Resolucédo - RDC, que
revisa 0s procedimentos administrativos para a concessao da Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricacdo para estabelecimentos fabricantes de dispositivos médicos (1880453).

Em relacdo a sua vigéncia, considerando que se trata de aprimoramento
normativo, ndo se vislumbra a necessidade de urgéncia prevista no art. 4° do Decreto 10.139,
de 2019. Portanto, nos termos dos incisos | e Il do art. 4° do referido Decreto, voto também



para que a vigéncia do Regulamento seja a partir de 1° de junho de 2022.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
12/05/2022, as 17:52, conforme horario 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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