
Webinar - Consulta Pública de Revisão do Marco

Regulatório de Boas Práticas de Fabricação de
Medicamentos – Apresentação dos formulários da Consulta
e do Mecanismo de Perguntas e Respostas.

Gerência-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária - GGFISCoordenação de Gestão da Transparência e Acesso à Informação - CGTAI
Gerência-Geral de Conhecimento, Inovação e Pesquisa - GGCIP

Realização:

Agência Nacional de Vigilância Sanitária



Consulta Pública de Revisão do Marco Regulatório de Boas Práticas de 
Fabricação de Medicamentos

04/06/2019 – Os formulários para 
receber comentários e dúvidas 
estarão no site da Anvisa



Consulta Pública de Revisão do Marco Regulatório de Boas Práticas de 
Fabricação de Medicamentos – Formulário da Consulta Pública

Argentina, Austrália, Áustria, África do Sul, Bélgica, Canadá, Croácia, Chipre, Espanha, Eslováquia, 
Dinamarca, República Checa, França, Eslovênia, Alemanha, Finlândia, Estônia, Grécia, Islândia, Hong Kong, 
Taiwan, Hungria, Irlanda, Indonésia, Itália, Irã, Israel, Japão, Coréia do Sul, Letônia, Lituânia, Liechtenstein, 
Malta, Malásia, México, Países Baixos, Noruega, Polônia, Nova Zelândia, Reino Unido, Portugal, Romênia, 
Suíça, Suécia, Turquia, Ucrânia, Estados Unidos

Possibilidade apresentar dúvidas sobre os Artigos: Mecanismo
Dinâmico de Perguntas e Respostas, com média de 48 horas para
resposta da Anvisa.



Consulta Pública de Revisão do Marco Regulatório de Boas Práticas de 
Fabricação de Medicamentos – Formulário da Consulta Pública

Itens padronizados de Consultas 
Públicas - ANVISA
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Consulta Pública de Revisão do Marco Regulatório de Boas Práticas de 
Fabricação de Medicamentos - Formulário para submissão de Dúvidas

1 - Qualquer participante poderá indicar a 
necessidade de que uma Pergunta & Resposta (P&R) 
seja estabelecida para um determinado artigo; 
2 - Sempre que um artigo sofrer 3 (três) requisições 
de P&R, a construção desta de dará de maneira 
imediata, durante o desenrolar da Consulta Pública; 
3 - O arquivo contendo o P&R consolidado será 
atualizado diariamente ou quando houverem 
alterações, na página da Consulta Pública
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Consulta Pública de Revisão do Marco Regulatório de Boas Práticas de 
Fabricação de Medicamentos - Formulário para submissão de Dúvidas

Lista de Perguntas e Respostas será atualizada a 
cada 2 dias úteis no site da Anvisa.  



Consulta Pública de Revisão do Marco Regulatório de Boas Práticas de 
Fabricação de Medicamentos - Formulário da Consulta Pública

Por se tratar de 
internalização de um 

conjunto de guias 
amplamente adotado 

internacionalmente, não é 
desejável que no País se 

adotem requisitos de 
BPF divergentes, a menos 

que seja comprovada a 
necessidade de se adotar 
requisitos diferentes para 

se atingir o nível de 
proteção apropriado à 

saúde, inerente ao Brasil.
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Públicas - ANVISA



Consulta Pública de Revisão do Marco Regulatório de Boas Práticas de 
Fabricação de Medicamentos - Formulário da Consulta Pública

Itens padronizados de 
Consultas Públicas - ANVISA



Obrigado!

Ronaldo Lucio Ponciano Gomes

Gerente Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br


