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1. Relatorio

Trata-se de proposta, apresentada pela Gerencia Geral de Inspecdo e
Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS), para Abertura de Processo Administrativo de Regulagédo e
edicdo de Resolucdo de Diretoria Colegiada para alterar o Art. 52 da RDC n® 497, de 20 de
maio de 2021, que dispde sobre sobre os procedimentos administrativos para concessao de
Certificacao de Boas Praticas de Fabricacdo e de Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo
e/ou Armazenagem.

O processo foi devidamente instruido com

| - Formulario de Solicitacdo de Abertura de Processo Administrativo de
Regulacao 4331225;

Il - Parecer n® 34/2026/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA 4323622, com a
manifestagdo da Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG)
quanto a adequacao da instrugéo processual aos termos da Portaria n® 162, de
12 de marco de 2021, e da Orientagdo de Servico (OS) n® 96/Anvisa, de 12 de
marco de 2021;

Il - Parecer n® 77/2026/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU 4350079, com a
avaliagdo juridica da Procuradoria Federal junto a Anvisa; e

IV - Proposta de Minuta de Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) 4350563, que ora trago a apreciacdo e deliberagcdo desta Diretoria
Colegiada.

E o breve relatério. Passo a analise.



2. Analise

A Resolucado da Diretoria Colegiada (RDC) n® 497, de 20 de maio de 2021,
constitui um dos principais instrumentos normativos que disciplinam os procedimentos
administrativos relacionados a concessado da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao
(CBPF) e da Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem no ambito da
Anvisa. A norma materializa importantes principios da administracao publica, especialmente
aqueles relacionados a transparéncia, a previsibilidade, a isonomia e a eficiéncia, ao definir
critérios objetivos para organizacao e processamento das peticdes de certificacdo submetidas a
Agéncia.

Entre seus dispositivos, destaca-se o art. 52, que estabelece como regra geral a
observancia da ordem cronologica de protocolo para a analise das peticbes e para o
agendamento das respectivas inspecoes. Trata-se de mecanismo que assegura tratamento
isondmico aos administrados e confere previsibilidade ao processo regulatorio. O proprio
normativo, contudo, reconhece que a busca pela eficiéncia administrativa pode justificar
excecbes pontuais a ordem cronolégica, desde que amparadas por critérios objetivos e
compativeis com o interesse publico.

Decorridos mais de cinco anos da publicacdo da RDC n® 497, de 2021, a
experiéncia regulatéria acumulada pela Agéncia revelou oportunidades adicionais de
aprimoramento desse modelo. A crescente complexidade dos processos regulatérios, associada
a ampliagdo do volume de demandas e a necessidade de integracdao entre diferentes fluxos
técnicos, evidenciou que a atual redagdo da norma nao contempla situacdo especifica de
elevada relevancia para a eficiéncia institucional: a priorizacdo de peticbes de certificacéo
vinculadas a processos de registro ou pos-registro sanitario que se encontrem em analise ou
em fase de conclusao.

Embora os processos de certificacdo e de registro possuam natureza juridica
propria e tramitem formalmente de maneira independente, trata-se de procedimentos
materialmente interdependentes. Em diversas situacbes, a certificagdo de boas praticas
constitui requisito indispensavel para a conclusdo da andlise regulatéria de registro sanitario.
Nessas circunstancias, a auséncia de um mecanismo de coordenacao entre os fluxos pode
produzir efeitos indesejaveis, retardando a conclusdo de processos que ja se encontram
tecnicamente maduros para decisao.

A proposta apresentada pela Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria
(GGFIS) busca justamente suprir essa lacuna, mediante a inclusdo de nova hip6tese de
excecao a ordem cronoldgica prevista no art. 52 da RDC n® 497, de 2021. A alteracao permitira
que a Anvisa priorize peticoes de certificacao relacionadas a processos de registro ou pés-
registro em situacdo de andlise ou fase de conclusdo, promovendo maior sincronizagéo entre
etapas regulatérias que, embora distintas, convergem para um mesmo objetivo regulatério final.

Sob a perspectiva técnica, a proposta revela-se particularmente meritéria por nao
alterar requisitos sanitarios, critérios técnicos de certificagcdo ou obrigacées impostas ao setor
regulado. O que se pretende é aperfeicoar a gestdo dos fluxos administrativos da Agéncia,
conferindo maior racionalidade a utilizacdo dos recursos institucionais e permitindo que
processos correlacionados sejam conduzidos de maneira mais integrada e eficiente.

A medida também se mostra plenamente alinhada as diretrizes estratégicas da
Anvisa voltadas a modernizacao da gestao regulatéria, ao enfrentamento do passivo processual
e a reducdo dos tempos de decisdo. Nos ultimos anos, a Agéncia vem desenvolvendo
importantes iniciativas destinadas a reducao de filas, ao aprimoramento da gestao baseada em
risco e ao aumento da produtividade regulatoria. Nesse contexto, a proposta em analise insere-
se como uma medida concreta de aperfeicoamento dos mecanismos internos de coordenacgao
processual, reforcando os compromissos institucionais com eficiéncia, tempestividade e entrega



de resultados a sociedade.

Na&o se trata, portanto, de mera alteracdo procedimental. Trata-se de um
aperfeicoamento que fortalece a capacidade da Agéncia de transformar esforcos técnicos em
decisdes regulatérias efetivas, eliminando gargalos administrativos que, por vezes, impedem
que o resultado final do processo regulatério seja alcangcado com a celeridade desejavel.

Os beneficios esperados sdo amplos e alcancam todos os atores envolvidos no
sistema regulatério. Para a Anvisa, a medida permitira maior integracao entre as areas de
inspecao, certificacdo e registro, reduzindo retrabalho, racionalizando a utilizagdo de recursos
humanos e aperfeicoando a gestdo das filas processuais. Para o setor regulado, proporciona
maior previsibilidade e coeréncia entre etapas regulatérias que ja se encontram materialmente
conectadas. Para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e, sobretudo, para a sociedade,
contribui para que produtos sujeitos a vigilancia sanitaria possam alcancar o mercado de forma
mais célere, sem qualquer flexibilizacao dos requisitos de qualidade, seguranca e eficacia.

Merece destaque o potencial impacto positivo da proposta sobre a fila de analise
de certificacbes. Embora a alteragdo nao tenha por objetivo criar um regime amplo de
priorizacao, ela permitira a adocdo de uma gestao mais inteligente das demandas, eliminando
situagbes em que processos de registro permanecem aguardando exclusivamente a concluséao
de uma certificacdo necessaria a decisdo final. Em outras palavras, a medida reduz tempos
ociosos entre fluxos processuais correlatos e aumenta a capacidade de conversdo de
processos em decisdes regulatérias concretas.

Do ponto de vista sistémico, espera-se uma melhoria da eficiéncia global da
cadeia regulatéria, uma vez que a conclusdo coordenada dos processos tende a reduzir o
acumulo de pendéncias e a evitar a formagdo de novos gargalos operacionais. Ainda que a
certificacao de boas praticas nao represente atualmente o principal fator de atraso dos registros
sanitarios — em raz&o dos avancgos ja alcangcados pela GGFIS na gestao baseada em risco —,
a existéncia de instrumento normativo que permita o alinhamento formal desses fluxos constitui
importante medida preventiva e de aprimoramento continuo da gestao regulatoria.

No campo da qualidade regulatéria, a proposta encontra solido respaldo nos autos.
A GGFIS demonstrou que a iniciativa decorre diretamente da experiéncia acumulada na
aplicacdo da norma e da identificagdo de oportunidade concreta de melhoria institucional. A
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG), ap6s analise da instrucao
processual, concluiu que a proposta relune os elementos necessarios para sua tramitacéo
regulatéria, reconhecendo a adequada caracterizacdo do problema regulatério, dos objetivos
pretendidos e das justificativas para tramitacdo em carater excepcional fora da Agenda
Regulatéria.

A auséncia da matéria na Agenda Regulatéria vigente mostra-se devidamente
justificada. Cuida-se de necessidade superveniente identificada a partir da execugéo da propria
norma, cuja correcao nao se revela compativel com a espera de novo ciclo de planejamento
regulatério. Ao contrario, a medida responde a um desafio operacional concreto e atual,

associado a necessidade institucional de aperfeicoar a gestdo de filas, reduzir passivos e
ampliar a eficiéncia da atuacao regulatoria.

Da mesma forma, reputo adequadamente fundamentada a dispensa de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP). A proposta configura tipico ato normativo
de baixo impacto, nos termos do Decreto n® 10.411, de 2020, uma vez que nao cria obrigagdes,
nao altera requisitos técnicos, ndao gera custos adicionais para os regulados e ndo produz
repercussdes substanciais sobre politicas publicas setoriais. Trata-se de ajuste pontual voltado
exclusivamente a otimizacao da gestao processual.

Ainda assim, a Agéncia promoveu mecanismo complementar de participacao
social por meio de Didlogo Setorial realizado em 17 de junho de 2026, reunindo representantes



da industria farmacéutica, do setor de insumos farmacéuticos e demais interessados. As
discussdes realizadas permitiram ampla exposicdo dos fundamentos da proposta e
demonstraram elevada convergéncia entre os participantes quanto a pertinéncia da medida,
ndo tendo sido registradas objecoes relevantes ou indicacdo de impactos negativos
significativos decorrentes da alteragao normativa.

Por fim, a Procuradoria Federal junto a Anvisa manifestou-se favoravelmente ao
prosseguimento da proposta, reconhecendo sua juridicidade, legalidade e aderéncia aos
principios da razoabilidade e da proporcionalidade. Conforme destacado no Parecer n°
77/2026/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, a nova hip6tese de excecdo a ordem cronoldgica
preserva a légica normativa ja adotada pela RDC n® 497, de 2021, ao estabelecer critério
objetivo, racional e diretamente relacionado a eficiéncia do processo de regularizagao sanitaria.

Diante de todo o exposto, entendo que a proposta representa um aperfeicoamento
regulatério oportuno, proporcional e alinhado as prioridades estratégicas da Anvisa. Ao
promover maior integracao entre os processos de certificacdo e de regularizacdo sanitéria, a
medida contribui para o fortalecimento da eficiéncia institucional, para a reducao de ineficiéncias
processuais e para a melhoria da capacidade de resposta da Agéncia as demandas da
sociedade. Assim, manifesto-me favoravelmente a abertura do Processo Administrativo de
Regulagao e a aprovacao da minuta de Resolucao da Diretoria Colegiada que altera o art. 5° da
RDC n? 497, de 20 de maio de 2021.

Por derradeiro, considero oportuno registrar meu reconhecimento a equipe da
Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria (GGFIS) pelo trabalho consistente que
vem desenvolvendo na implementacdao de acOes orientadas a resultados e voltadas ao
fortalecimento da eficiéncia, da transparéncia, e da integridade dos processos de trabalho.
Iniciativas como a presente demonstram o compromisso da area com a melhoria continua da
atuacao regulatéria e com a entrega de resultados cada vez mais efetivos a sociedade.
Agradeco especialmente a Gerente-Geral Renata Lima Soares, e a Assessora Liana Kusano
Fonseca, cuja dedicacdo, lideranca e competéncia técnica foram fundamentais para a
construcao desta proposta e para os avancos que vém sendo alcancados pela GGFIS.

3. Voto
Ante ao exposto, VOTO pela APROVACAO das propostas de:

| - Abertura de Processo Administrativo de Regulacdo, com dispensa de
Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP), com fulcro
nos artigos 18, inciso lll, 19, inciso lll, e 39 da Portaria Anvisa n® 162, de 12 de
marco de 2021; e

Il - Resolucéo de Diretoria Colegiada para alterar o Art. 52 da RDC n® 497,
de 20 de maio de 2021, que dispde sobre sobre os procedimentos
administrativos para concessao de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao
e de Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem 4350563.

E o voto que submeto a deliberagao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
08/07/2026, as 14:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4°
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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4 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4359453 e o cddigo
CRC D890FE12.
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