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1. Relatorio

Trata-se da analise da proposta elaborada pela
Geréncia-Geral de Fiscalizacao e Inspecao Sanitaria (GGFIS), que
submete a apreciacao da Diretoria Colegiada da Anvisa a matriz
de priorizacao para fins de Certificacao de Boas Praticas de
Fabricacao (CBPF) de insumos farmacéuticos ativos (IFA),
medicamentos, produtos de Cannabis para fins medicinais e
produtos bioldgicos de plantas fabris localizadas em territério
internacional, em atendimento ao disposto na Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 982, de 28 de julho de 2025.

A mencionada RDC estabelece os critérios de gestao
de risco sanitdrio e de monitoramento da conformidade de
empresas, aplicaveis tanto a concessao de CBPF quanto a
Certificacao de Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem
(CBPDA). De acordo com o art. 92 da referida norma, a
implementacao dos mecanismos de gestao de risco sanitario



previstos em seu art. 42 depende de homologacdo prévia pela
Diretoria Colegiada, razao pela qual submete-se o presente
instrumento a apreciacao do Colegiado.

A motivacao e fundamentos técnicos que subsidiam a
proposta estao dispostos na Nota Técnica ne
262/2025/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n2 3873981),
gue descreve o contexto regulatério, a fundamentacao técnica e
0os resultados esperados com a aplicacao da matriz de
priorizacao.

A proposta parte da experiéncia acumulada com a
Instrucao Normativa - IN n2 292/2024, que estabeleceu critérios
para definicdo das Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes (AREE) para fins de inspecao sanitaria e de CBPF.
Tal instrumento possibilitou o reconhecimento, em graus de
confianca parcial ou plena, de relatérios de inspecao emitidos por
autoridades estrangeiras consideradas equivalentes, alinhando-
se as recomendacdes da Organizacao Mundial da Saude (OMS),
que incentiva praticas de reliance e de reconhecimento como
estratégias de fortalecimento dos sistemas regulatérios e de
otimizacao de recursos técnicos e humanos.

Contudo, a despeito do avanco conceitual e
normativo representado pela IN n? 292/2024, a GGFIS identificou
impacto limitado no volume de peticoes de CBPF processadas
pela via otimizada. A area destaca que, de junho de 2024 a junho
de 2025, 95,11% das solicitacoes foram protocoladas pela
via ordinaria, e apenas 4,89% pela via otimizada, revelando
baixa adesao do setor regulado.

Entre as razoes elencadas, a unidade destaca a falta
de previsibilidade quanto a aceitacao dos relatérios emitidos
pelas AREE e a heterogeneidade de critérios de aceitacao por
diferentes inspetores, o que compromete a confianca do setor e a
efetividade do modelo dereliance. Nesse aspecto, a GGFIS
concluiu que a reanalise ou a definicao de critérios minimos
adicionais para aceitacao dos relatérios emitidos pelas AREE,
estabelecida no procedimento atual de analise otimizada de
peticdes, carece de fundamentacao.

Isso porque oreliance tem como premissa o
reconhecimento da equivaléncia técnica e procedimental entre
as autoridades reguladoras eleitas. Assim, uma vez que a Anvisa
avaliou previamente a AREE e a reconheceu como apta, entende
a unidade que essas entidades atuam em conformidade com os
padrées internacionais de inspecao, especialmente os



estabelecidos pelo PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme).

Portanto, a area conclui que proceder a reavaliacao
de cada relatério emitido pelas AREE revela-se medida
contraditéria e redundante, que acarreta retrabalho
administrativo, quando o que se busca por meio da participacao
de féruns como o PIC/S é justamente a convergéncia regulatéria
para promocao da exceléncia dos padroes adotados pela
Agéncia, a construcao de confianca entre as autoridades
participantes, bem como a reducao potencial de duplicidades em
inspecdes. Na visao da GGFIS, esses objetivos favorecem tanto as
Autoridades Reguladoras, que sofrem com a escassez de forca de
trabalho, quanto as empresas reguladas, que passam a receber
um numero menor de inspecdes e tém a emissao de seus
certificados de forma mais célere.

No que se refere aos pedidos de Certificacao pela via
ordinaria, nos quais as plantas fabris sao submetidas a realizacao
de inspecao, a Geréncia-Geral relata que oindice de
indeferimento é inferior a 5% (IFA: 2%; medicamentos: 4%; e
produtos bioldgicos: 3%), ou seja, a grande maioria dos processos
tem como resultado o deferimento.

Com base nesse diagndstico, a GGFIS propoe,
conforme disciplina a RDC n? 982/2025, a adocao de critérios de
priorizacao baseados em risco sanitario para fins de emissao de
CBPF, os quais consideram aspectos como a classe e o risco do
produto, a complexidade do estabelecimento, o histérico de
conformidade da empresa, o tempo desde a ultima inspecao, o
contexto epidemioldgico e o risco de descontinuacao de produtos
essenciais.

A proposta objetiva preservar a protecao da saude
publica, assegurando a intervencao da Agéncia nos casos de risco
elevado, e, simultaneamente, promover eficiéncia regulatéria e
previsibilidade decisoria, alinhadas aos principios de boas
praticas regulatérias e de reliance reconhecidos pela OMS.

De acordo com levantamento realizado no dia 4 de
setembro de 2025, a Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos
(Gimed/GGFIS), unidade subordinada a GGFIS, contava com 309
expedientes de Certificacao Internacional aguardando realizacao
de inspecao para sua conclusao. A capacidade maxima da
unidade é de realizar 36 inspecdes internacionais por trimestre.
Assim, caso mantida a situacao atual, estima a GGFIS que serao



necessarios ao menos 26 meses para concluir o estoque de
peticbes ja acumulado, sem considerar a entrada de novas
peticbes. Segundo a unidade, esse cenario evidencia o
descompasso existente entre demanda e capacidade operacional
da unidade, justificando a adocao de um modelo que confira
celeridade ao processo, sem perder de vista a necessaria gestao
do risco sanitario como instrumento de priorizacao regulatéria.

Para a unidade, a utilizacao de uma ferramenta de
gestao de risco, conforme critérios estabelecidos na RDC n©
982/2025, permitirda que aAgéncia concentre sua
capacidade limitada em situacées de maior impacto
sanitario, como produtos de maior complexidade
tecnoldgica ou destinados a condicoes criticas de saude;
empresas com historico de inconformidades ou de
monitoramento pds-mercado negativo ou em situacoes
nas quais for identificado risco de desabastecimento ou
de descontinuacao de produtos essenciais.

A matriz proposta busca enfrentar esse desafio
mediante a aplicacao de filtros técnicos, que, de forma
combinada, poderao reduzir em dois tercos o numero de
inspecdes que atualmente aguardam a realizacao de inspecao,
mantendo inalterados os niveis de seguranca sanitaria.

Para tanto, serao utilizadas ferramentas ja
conhecidas e adotadas pela area, e sera considerado, por
exemplo, o histérico de regularidade das plantas fabris e o
cenario internacional. No caso de CBPF de IFA sera observada,
por exemplo, sua criticidade. Destaca-se, ainda, que a medida
sera acompanhada por programas de fiscalizacao e
monitoramento pés-certificacao, assegurando o controle continuo
das empresas beneficiadas pelo modelo.

Para adequacao da estratégia de aplicacao dos filtros,
a GGFIS prevé que os procedimentos de analise e os pareceres da
area sejam alterados de forma a refletir a fundamentacao que
levou a decisao.

Importa ressaltar que a unidade estabelece como
fatores de impedimento para aplicacao da estratégia a existéncia
de medida sanitaria vigente, que inviabilize a certificacao,
condicoes de farmacovigilancia impeditivas ou resultado
insatisfatorio de Certificacao sem correcao posterior, inclusive na
presenca de relatério AREE com resultado satisfatoério.

A unidade sugere que a matriz de priorizacao seja



empregada por 2 (dois) trimestres consecutivos, a ser iniciado no
novo ciclo, para avaliacao de impacto e resultados. Prop0e, ainda,
gque os expedientes relacionados a inspecoes ja aprovadas pela
Diretoria Colegiada da Anvisa e para as quais ainda nao tenham
sido emitidas diarias e passagens sejam submetidos a matriz de
priorizacao e, se pertinente, sejam deferidos.

E o relatdrio.
2. Analise

Inicialmente, vale recordar a inovacao trazida pela
RDC n2 982/2025, ao estabelecer, em seu art. 42, 0s mecanismos
de gestao de risco sanitario aplicaveis a certificacao,
condicionando sua implementacao a homologacao prévia da
Diretoria Colegiada, nos termos do art. 92:

Art. 92 A aplicacao dos mecanismos de gestao de risco
sanitario estabelecidos no art. 42 desta Resolucdao aos
processos de concessao inicial ou renovacao do CBPF ou
CBPDA de que trata o art. 12 desta Resolucao fica
condicionada a homologacao pela Diretoria Colegiada.

Assim, a submissao da proposta ora em debate
representa a etapa conclusiva de implementacao da RDC n¢®
982/2025, consolidando a adocao efetiva de um modelo de
gestao de risco sanitario voltado a certificacao de Boas Praticas
de Fabricacao de insumos farmacéuticos ativos (IFA),
medicamentos, produtos de Cannabis para fins medicinais e
produtos bioldgicos.

Com fundamento nessa disposicao, a matriz de
priorizacao apresentada pela GGFIS corresponde a instrumento
técnico que operacionaliza a aplicacao de critérios de risco, de
modo a orientar a priorizacao das anadlises e inspecodes voltadas a
concessao e renovacao do CBPF, de forma proporcional,
transparente e alinhada ao risco sanitario.

Observa-se que a matriz foi construida a partir de
critérios objetivos, estruturados em eixos de avaliacao que
contemplam a classificacao de risco dos produtos fabricados, o
historico de conformidade regulatéria da empresa a ser
Certificada, a criticidade dos produtos e o reconhecimento de
inspecdes realizadas por Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes (AREE), conforme dispde a Instrucao Normativa - IN
n2292/2024.

Assim, a metodologia proposta adota um sistema de
ponderacoes, algumas das quais ja sao aplicadas pela GGFIS,



ainda que de forma individualizada, na avaliacao dos
expedientes de Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de
insumos farmacéuticos ativos (IFA), medicamentos, produtos de
Cannabis para fins medicinais e produtos biolédgicos, localizadas
em territério internacional. Destaca-se que a proposicao nao
contempla a Certificacao de fabricantes de dispositivos médicos,
para 0s quais ja sao utilizados critérios de gestao de risco,
estabelecidos a partir da publicacao da RDC n¢ 183, de 17 de
outubro de 2017, substituida pela RDC n® 687, de 13 de maio de
2022.

Importa asseverar que a proposta em analise
apresenta respaldo juridico e técnico, posto que esta
plenamente alinhada aos critérios de gestao de risco
dispostos nos artigos 32 e 42 da RDC n2 982/2025, ao
principio da eficiéncia administrativa estabelecido no
art. 37 da Constituicao Federal, que impoe a
Administracao Publica o dever de assegurar a adequada
utilizacao dos recursos publicos, com vistas a obtencao
de resultados efetivos na consecucao do interesse
coletivo.

Além disso, coaduna-se com a finalidade
institucional da Anvisa, definida no art. 22 da Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999, pois alinha-se a
promocao da seguranca sanitdaria de produtos destinados
a populacao brasileira, aliada a possibilidade de
direcionar os esforcos da Agéncia para atuar em
situacoes que apresentam maior risco sanitario.

Do ponto de vista técnico regulatério, a abordagem
estd em conformidade com as recomendacdes da Organizacao
Mundial da Saude (OMS) sobre reliance regulatério (Regulatory
Reliance), que encorajam a adocao de modelos de avaliacao e
inspecao baseados em confianca entre autoridades reguladoras
competentes, como mecanismo para otimizar recursos, reduzir
duplicidades e acelerar o acesso seguro a produtos de qualidade.

A adocao da matriz reforca a transparéncia e
previsibilidade das decisdées administrativas, na medida em que
explicita os critérios utilizados para o gerenciamento do risco
sanitario, reduzindo a margem de discricionariedade técnica e
assegurando maior controle social e previsibilidade ao setor
regulado. A abordagem baseada em risco alinha-se as melhores
praticas internacionais, em especial com o PIC/S (Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme) e com o ICH (International



Council for =~ Harmonisation), conforme expressamente
mencionado no voto que resultou na edicao da RDC n2 982/2025.

Ressalte-se que a inspecao sanitaria permanece
como ferramenta essencial para o controle sanitario, e o
que se propoe é que sua aplicacao seja estrategicamente
orientada, priorizando, conforme ja dito, situacoes de
maior relevancia sanitaria, reservando inspecoes
presenciais para contextos de maior complexidade
tecnoladgica, historico de inconformidade ou risco de
desabastecimento.

A adocao da matriz de priorizacao, portanto, nao
reduz o rigor do controle sanitdrio, mas sim torna o
processo de inspecao mais inteligente e responsivo,
permitindo que a Anvisa direcione esforcos a situacoes
de maior impacto potencial a saude publica, mantendo a
integridade da atuacao regulatdria.

Em sintese, a matriz de priorizacao proposta:

e operacionaliza os critérios de risco definidos pela
RDC n2982/2025;

o fortalece o modelo de reliance e de convergéncia
regulatoria;

e aprimora a governanca regulatdria, a integridade
e a previsibilidade das decisoes;

e permite melhor alocacao da forca de trabalho e
reducao do passivo de peticoes;

e mantém o foco das inspecdes nos riscos mais
criticos a saude publica.

Recordo, ainda, que a matriz de priorizacao sera
adotada por dois trimestres consecutivos, devendo ser
monitorada e reavaliada antes de nova submissao a Diretoria
Colegiada. Todavia, diante do ineditismo da medida,
proponho que a GGFIS realize a, cada 3 meses, a
apresentacao ao Colegiado dos resultados observados no
periodo.

Adicionalmente, é fundamental repisar quea
adocao da matriz esta associada ao estabelecimento de
programas de fiscalizacao e monitoramento que terao
critérios claros e pré-estabelecidos, e cujos resultados
serao acompanhados e avaliados de forma consistente



pela area técnica, e cujos resultados subsidiarao a
andlise sobre a manutencao ou reformulacao dos
critérios estabelecidos na matriz.

Nesse sentido, a fim de proporcionar ainda mais
robustez ao processo, proponho, ainda, que pelo menos
20% das empresas constantes das peticoes avaliadas
sejam auditadas nos dois proximos trimestres.

Finalmente, proponho, como sugere a area, que a
matriz de priorizacao seja aplicavel a todos os expedientes que
foram peticionados junto a Anvisa, que incluem os que aguardam
analise, aqueles que aguardam a realizacao de inspecao, e
mesmo o0s expedientes relacionados as inspecdes cujos
afastamentos do pais ja tenham sido aprovadas pela Diretoria
Colegiada da Anvisa mas para os quais nao houve gastos com a
emissao das passagens aéreas.

Por todo o exposto, entendo que a medida se mostra
adequada, necessaria e proporcional, atendendo plenamente aos
fundamentos técnicos, juridicos e institucionais da Anvisa.

3. Voto

Diante do exposto, considerando que a proposta em
analise proporciona maior eficiéncia e viabiliza a atuacao
estratégica da Anvisa sobre os riscos sanitarios mais relevantes,
VOTO pela aprovacao da aplicacao da matriz de priorizacao para
fins de Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) de
insumos farmacéuticos ativos (IFA), medicamentos, produtos de
Cannabis para fins medicinais e produtos bioldgicos localizados
em territério internacional, nos termos do art. 92 da RDC n?2 982,
de 28 de julho de 2025.

Voto, ainda, pela aplicacao da referida matriz nos
dois préximos trimestres, correspondentes aos ciclos
subsequentes de agendamento de inspecbes, e pela inclusao
de todos os expedientes que foram peticionados junto a Anvisa,
incluindo aqueles relacionados as inspecdes cujos afastamentos
do pais ja foram aprovadas pela Diretoria Colegiada da Anvisa, de
modo que possam ser reavaliados sob o enfoque da gestao de
risco.

Por fim, enfatizo que a medida deve ser
acompanhada por programas de fiscalizacao e monitoramento
estruturados, garantindo a rastreabilidade dos resultados e a
retroalimentacao dos resultados da aplicacao da matriz de
priorizacao, que serao periodicamente submetidos a apreciacao



do Colegiado.

E o voto que submeto a deliberacdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa
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