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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio de Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 27/05/2019 | Edigao: 100 | Se¢ao: 1 | Pagina: 57
Orgao: Ministério da Saude /Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

CONSULTA PUBLICA N° 653, DE 24 DE MAIO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no uso das atribuicoes que
lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7. 1ll. e IV, da Lei n® 9.782. de 26 de janeiro de 1999. e ao art. 53, Il
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n” 255. de 10 de
dezembro de 2018, resclve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestées do publico em
geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 14 de maio de 2019, e eu,
Diretor-Presidente. determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e sugestdes

ao texto das Diretrizes de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos, conforme Anexo. 04/06/2019 _ OS form u |ar I"iOS pa ra

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apos a data de

publicacio desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uniéo. rece be r come nta' rl oS e d uvi d as

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e

as sugestdes deverao ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario especifico esta ré O NnNo s |te d a AnVisa

disponivel no enderego: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=47328.

§1° As contribuicbes recebidas sao consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletronico, no menu “resultado”. inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletronico sera disponibilizado ao interessado
numero de protocolo do registro de sua participacao, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio de Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos — Formulario da Consulta Publica

- FORMULARIO PARA ENVIO DE CONTRIBUICOES DA CONSULTA PUBLICA N° XXX/201X DA ANVISA -

Apresentacdo e orientacdes

Argentina, Australia, Austria, Africa do Sul, Bélgica, Canadd, Crodcia, Chipre, Espanha, Eslovaquia,
Dinamarca, Republica Checa, Franca, Eslovénia, Alemanha, Finlandia, Estonia, Grécia, Islandia, Hong Kong,
Esta Consulta Piiblica esté organizada da seguinte forma: 1 Proposta de Resolucgo da Diretoria Colegiada — Taiwan, Hungria, Irlanda, Indonésia, Italia, Ird, Israel, Japdo, Coréia do Sul, Letonia, Lituania, Liechtenstein,
RDC e 14 Instrugdes Normativas - INs. s . [ . , . Al a . . . A e
o _ . o , Malta, Maldsia, México, Paises Baixos, Noruega, Pol6onia, Nova Zelandia, Reino Unido, Portugal, Roménia,
A RDC trata das diretrizes gerais de Boas Praticas de Fabricacdo e sdo aplicadas a todos os medicamentos,

sem distincéio, e as INs tratam de aspectos especificos das boas préticas de fabricacéio de medicamentos, Suica, Suécia, Turquia, Ucrania, Estados Unidos
ou ainda de categorias especificas de produtos. Ao avaliar o impacto que as referidas normativas terdo nos

processos de fabricacdo de sua empresa, comente somente aquelas que dizem respeito ao seu produto.

E uma consulta que se refere a internalizacdo dos Guias de Boas Préticas de Fabricacdo do Esquema de
Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica — PIC/s, ja adotados pelo 47 Paises membros do PIC/s. Por se tratar
de internalizacdo de um conjunto de guias amplamente adotado internacionalmente, néo é desejavel que no
Pais se adotem requisitos de BPF divergentes, a menos que seja comprovada a necessidade de se adotar
requisitos diferentes para se atingir o nivel de protecdo apropriado a satide.

Em cada texto abaixo, serd possivel apinar em trés itens:

1. Caso considere que o texto proposto nesta Cansulta Piblica ndo reflete o Possibilidade apresentar dulvidas sobre os Artigos: Mecanismo

sentido originario do respectivo Guias PIC/s (problemas na traducdo, por exemplo) oA . R

. . - . o Dinamico de Perguntas e Respostas, com média de 48 horas para
. aso o cumprimento de algum requisito novo trazido pela Consulta Piblica

depende da adequacéo impossivel de ser realizada até a entrada em vigor da RDC e res pOSta da Anvisa.

das INs propostas

3. Caso entenda que haja necessidade de adotar requisito divergente do

proposto para garantir o nivel apropriado de protecio a saude.

Para compreender melhor a questéo, acesse a justificativa disponibilizada pela Anvisa e leia a proposta discutida (com
0 texto integral da minuta). Informactes complementares, noticias e outros documentos relacionados ao assunto
também podem ser acessados na pagina da consulta plblica no partal da Anvisa. Lembramos ainda que o portal trard
informacdes sobre o andamento do processo depois de encerrado o prazo das contribuictes.

.- ANVISA
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio de Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos — Formulario da Consulta Publica

Dados do respondente

Itens padronizados de Consultas
Publicas - ANVISA

Mome completo do respondente: *

Qual a origem da contribuicio? *

Macional
Internacional

Email para contato: *
0 e-mail & o CPF dos participantes sdo considerados informacdes sigilosas e terdo seu acesso restrito aos agentes piblicos legalmente autorizados e as pessoas a

que sz referem tais informagdes, conforme preconiza o art, 31, §19, inciso I da Lei n® 12.527/2011.

Vocé deseja receber atualizactes sobre o andamento desta consulta piblica?
Serad enviado um e-mail para o endereco informado adma.
*! 5im
Mao

Como vocé tomou conhecimento desta consulta pablica? =

Didrio Oficial da Unido

Site da Anvisa

Oficio, carta ou e-mail da Anvisa

Outros sites

Televisdo ou radio

Jornais ou revistas

Conselho, sindicato ou associacdo de profissionais
Entidade de defesa do consumidor ou associacdo de pacientes
Setor regulado: empresa ou entidade representativa
Amigos ou colegas de trabalho

Cutros
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio de Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos — Formulario da Consulta Publica

1Sobre quais destas propostas de normas vocé deseja contribuir?

#| RDC - Diretrizes Gerais de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos
1. IN - Diretrizes complementares a fabricacdo de medicamentos estéreis
. IM - Diretrizes complementares a fabricacdo de insumos & medicamentos bioldgicos
. IN - Diretrizes complementares a fabricacdo de radiofarmacos
. IN - Diretrizes complementares a fabricacdo de insumaos farmacéuticos ativos gasosos e gases medicinais
. IM - Diretrizes complementares a fabricacdo de medicamentos fitoterapicos
. IN - Diretrizes complementares a amostragem de matérias-primas e materiais de embalagem utilizados na fabricacdo de medicamentos
. IMN - Diretrizes complementares a fabricacdo de medicamentos liguidos, cremes ou pomadas

. IM - Diretrizes complementares a fabricacdo de medicamentos aerdssois pressurizados dosimetrados para inalacdo

(¥ =T = - N B T Y TR O L R |

. IMN - Diretrizes complementares aos sistemas computadorizados utilizados na fabricacdo de medicamentos
10, IN - Diretrizes complementares & radiagdo ionizante na fabricacdo de medicamentos

11. IN - Diretrizes complementares & fabricacdo de medicamentos experimentais

12. IN - Diretrizes complementares a fabricacdo de medicamentos hemoderivados

13. IN - Diretrizes complementares as atividades de qualificagdo e validacio

14, IN - Diretrizes complementares s amostras de referéncia e retengdo
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Trechos da proposta de Resolucdo:

TITULO 1 - DISPOSICOES INICIAIS
TITULO II - DISPOSICOES GERAIS
CAPITULOQ I - DO SISTEMA DA QUALIDADE FARMACEUTICA
Secdo I - Da Introducdo
L4 Secdo I - Das Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos
Secdo I11 - Do Controle de Qualidade
Secdo IV - Da Revisdo da Qualidade do Produto
CAPITULO II - DO PESSOAL
Secdo I - Da Introducdo
Secdo I - Das Disposicies Gerais
Secao I11 - Do Pessoal-Chave
Secdo IV - Do Treinamentao
Secao V' - Da Higiene Pessoal
Secdo VI - Dos Consultores
CAPITULO III - DAS INSTALA';E:-ES E EQUIPAMENTOS
Secdo I - Da Introducdo
Secao I1 - Das Instalacies

Secdo 111 - Dos Equipamentos
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Fabricacao de Medicamentos — Formulario da Consulta Publica
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio de Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos - Formulario da Consulta Publica

Secdo VI - Do Recolhimento de Produtos e Outras Acdes para a Reducdo dos Riscos
CAPITULO I - AUTOINSPECAD
TITULO 11 - DAS D]SPOSIC,ﬁES FINAIS

RDC - TITULO II - CAPITULO I - Secdo II - Das Boas Préticas de Fabricacio de Medicamentos

Secdo 11

Das Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos

Art. 12. Boas Praticas de Fabricacéo (BPF) é a parte do Gerenciamento da Qualidade que assegura que os produtos sdo consistentemente produzidos e controlados, de acordo com os padrées de qualidade apropriados para o uso
pretendido e requerido pelo registro sanitario, autorizac&o para uso em ensaio clinico ou especificacies do produto.

§ 10 As Boas Préticas de Fabricacgo dizem respeito tanto a produc&o como o controle de qualidade.
§ 20 Os requisitos basicos das BPF sdo:

I. todos 0s processos de fabricacdo devem estar claramente definidos, sistematicamente revisados a luz da experiéncia, e demonstrar ser capazes de produzir medicamentos com a qualidade exigida e em conformidade com as suas
especificaces;

I1. as etapas criticas dos processos de fabricacdo bem como quaisquer mudancas significativas devem estar validadas;
I11. sejam fornecidos todos os recursos necessarios, incluindo:
a. pessoal qualificado e adequadamente treinado;

b. instalacdies e &reas adequadas; Initaria



Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio de Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos - Formulario da Consulta Publica

X. um sistema deve estar disponivel para recolher qualquer lote de produto, em comercializacdo ou distribuicdo;

XI. as reclamactes sobre os produtos devem ser examinadas, as causas dos desvios de qualidade investigadas e

TITULO II - CAPITULO I - Secdo II - Como vocé deseja contribuir?

Considero que existem trachos gue nao refletem o sentido originario do respectivo Guia PIC/S
Avalio que o cumprimento de alguns dos novos reguisitos € impossivel até a entrada em vigor da proposta
Tenho uma divida

Quero fazer uma proposta de alteracdo da minuta proposta

.- ANVISA
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TITULO II - CAPITULO I - Secdo II - Como vocé deseja contribuir?

| Considero que existem trechos que nio refletem o sentido origindrio do respective Guia PIC/S
Avalio que o cumprimento de alguns dos novos reguisitos € impossivel até a entrada em vigor da proposta
Tenho uma divida

Quero fazer uma proposta de alteracdo da minuta proposta

TITULO II - CAPITULO I - Secdo II - Quais sio estes trechos? :

o

TITULO II - CAPITULO I - Secdo II - Expligue e sugira uma redacdo que lhe pareca mais adequada:
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio de Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos - Formulario da Consulta Publica

TITULO II - CAPITULD I - Secdo II - Como vocé deseja contribuir?

Considero que existem trechos que nao refletem o sentido originario do respectivo Guia PIC/S
| pvalio que o cumprimento de alguns dos noves requisitos € impossivel até a entrada em vigor da proposta
Tenho uma divida

Quero fazer uma proposta de alteracdo da minuta proposta

TITULO II - CAPITULO I - Secdo II - Quais sdo estes reguisitos?

P
TITULO II - CAPITULD I - Secdo II - Qual é o tempo necessario? Justifigue:

p. -, ANVISA
‘ .
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio de Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos - Formulario da Consulta Publica

TITULO II - CAPITULO I - Secdo II - Como vocé deseja contribuir?

Considero que existem trachos que ndo refletem o sentido originario do respective Guia PIC/S
fvalio que o cumprimento de alguns dos novos requisitos & impossivel até a entrada em vigor da proposta
¥ Tenho uma divida

Quere fazer uma proposta de alteracdo da minuta proposta

Se vocé tem alguma diivida em relacdo ao contelido da norma, incluindo termos ou conceitos que necessitem de explicacdo e esclarecimentos quanto ao posicionamento ou interpretacao da Anvisa, submeta aqui:
Clique aqui para enviar suas dividas e contribuir com o documento de Perguntas e Respostas

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



- FORMULARIO PARA ENVIO DE SUGESTf)ES DE PERGUNTAS & RESPOSTAS PARA AS DIRETRIZES
GERAIS E COMPLEMENTARES DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS EM CONSULTA
PUBLICA -

Apresentacdo e orientacoes

Por meio deste formulrio, a sociedade poderd contribuir com sugesttes de perguntas & respostas para as Diretrizes
Gerais e Complementares de Boas Praticas de Fabricacdo em Consulta Publica.

Esta iniciativa tem como objetivo complementar o Formulédrio de Consulta Publica, fornecendo um canal adequado para
a disposicdo de dividas em relag&o @ norma.

Assim, o Formulério da Consulta Plblica fica destinado somente as contribuicdes, enguanto que dividas em relacgo ao
contetido da norma, incluindo termos ou conceitos que necessitem de explicacéo e esclarecimentos quanto ao
posicionamento ou interpretacdo da Anvisa poder&o ser discutidos aqui.

A dindmica deste documento de construc&o colaborativa se dara da sequinte maneira: 1 - Qualquer participante podera
indicar a necessidade de que uma Pergunta & Resposta (P&R) seja estabelecida para um determinado artigo; 2 -
Sempre que um artigo sofrer 3 (trés) requisi¢des de P&R, a construcdo desta de dara de maneira imediata, durante o
desenrolar da Consulta Pdblica; 3 - O arquivo contendo o P&R consolidado sera atualizado diariamente ou quando
houverem alteractes, na pagina da Consulta Plblica

Gostaria de acompanhar as contribuicdes dos outros participantes deste P&R colaborativo? Clique aqui!

A sua manifestac@o é importante para um processo de regulamentac&o cada vez mais participativo!

Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio de Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos - Formulario para submissao de Duvidas

1 - Qualquer participante podera indicar a
necessidade de que uma Pergunta & Resposta (P&R)
seja estabelecida para um determinado artigo;

2 - Sempre que um artigo sofrer 3 (trés) requisicoes
de P&R, a construcao desta de dara de maneira
imediata, durante o desenrolar da Consulta Publica;
3 - O arquivo contendo o P&R consolidado sera
atualizado diariamente ou quando houverem
alteracdes, na pagina da Consulta Publica

.- ANVISA
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio de Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos - Formulario para submissao de Duvidas

Dados do respondente

MNome completo do respondente: *

Qual a origem da contribuicdo? *

Macional
Internacional

Email para contato: *
0 e-mail & o CPF dos participantes sdo considerados informacdes sigilosas e terdoe seu acesso restrito aos agentes pablicos legalmente autorizados e as pessoas a
que se referem tais informagies, conforme preconiza o art. 31, §19, inciso I da Lei n® 12.527/2011.

Autodeclaracdo de cor ou raca: : *
Em atendimento 3 medida da Secretaria de Politicas de Promocdo da Igualdade Racial (SEPFIR), com base na Lei n® 12.288/2010, este campo € obrigatdrio nos
formulérios do Governo Faderal.

Branca

Preta

Amarela

Parda

Indigena

.- ANVISA
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio de Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos - Formulario para submissao de Duvidas

Identificagdo do Regulamento

Selecione a RDC ou IN para a qual deseja a inclusdo de um P&R: *

* RDC - Diretrizes Gerais de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamantos
IN - Diretrizes complementares a fabricacio de medicamentos estéreis
IN - Diretrizes complementares a fabricagdo de radiofarmaces
IN - Diretrizes complementares a fabricagdo de medicamentos fitoterapicos
IN - Diretrizes complementares a fabricacio de Gases Medicinais
IN - Diretrizes complementares &8 amostragem de matérias-primas & materiais de embalagem

IN - Diretrizes complementares a fabricagdo de medicamentos liguidos, cremes e pomadas

IN - Diretrizes complementares a fabricagdo de medicamentos aerossois dosimetrados pressurizados LiSta d e Pe rg u nta S e Res pOSta S Se ra’ at u a I iza d a a

IM - Diretrizes complementares a sistemas computadorizados

IN - Diretrizes complementares ao uso de radiac@es ionizantes na fabricacdo de medicamentos Ca d a 2 d i aS utEiS no Site d a AnVisa .

IN - Diretrizes complementares a fabricacio de medicamentos experimentais
IN - Diretrizes complementares a fabricagdo de medicamentos hemederivados
IN - Diretrizes complementares a qualificagdo e validagao

IN - Diretrizes complementares ds amostras de referéncia e retencio

Descreva o numero do artigo para o qual deseja a P&R: |
Assinale o ndmero do artigo apenas. N3o use caracteres especiais e nem descreva por extenso

Sugestao de PRR

Descreva ou elabore a pergunta que deve ser incluida no P&R:

&

Caso deseje incluir uma sugestdo de resposta, o faca no campo abaixo:
A sugestdo serd avaliada, entretanto, poderd ser modificada a critério da Anvisa de acordo com o melhor conhecimento técnico para com o tema

.- ANVISA
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio de Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos - Formulario da Consulta Publica

Por se tratar de
TITULO II - CAPITULO I - Secdo II - Como vocé deseja contribuir? internalizacdo de um
conjunto de guias
amplamente adotado
internacionalmente, nao é

Considero que existem trechos gue ndo refletem o sentido originario do respectivo Guia PIC/S
Avalio que o cumprimento de alguns dos novos requisitos € impossivel até a entrada em vigor da proposta

Tenho uma duvida
#| Quero fazer uma proposta de alteracdo da minuta proposta dESEjéVE| qgque no Pais se

TITULO II - CAPITULO I - Secdo II - Das Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos - Justificativa / Comentérios: adotem requisitos de
BPF divergentes, a menos

que seja comprovada a
necessidade de se adotar
requisitos diferentes para

se atingir o nivel de

protecdo apropriado a
saude, inerente ao Brasil.

-
TITULO II - CAPITULO I - Secdo II - Das Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos - Proposta de alteracdo:

;= ANVISA
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Voceé deseja incluir algum outro dispositivo na proposta, além dos acréscimos eventualmente ja sugeridos?

s
Justificativa/ comentario (inclusdo):

s
Vocé deseja acrescentar algum outro comentario?
Se desejar, digite abaino seu comentario.

s

De modo geral, qual sua opinido sobre o texto em discussdo?

Concordo

Concordo parcialmente

Discordo integralmente

Discordo da necessidade de regulamentacdo

Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio de Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos - Formulario da Consulta Publica

Itens padronizados de Consultas
Publicas - ANVISA

.- ANVISA
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio de Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos - Formulario da Consulta Publica

Levantamento de Impactos
& secdo a seguir € composta por indicadores que tém o objetivo de prospectar os possiveis impactos da proposta de regulagde. Cada indicador € composte por
zlguns descritores, os quais versam sobre possiveis cendrios de impacto esperados, caso a proposta regulatdria venha a ser implementada.

Q respondente deve assinalar o descritor que melhor prospecta o cendrio esperade para cada indicador, explicando o porgué da marcacdo no campo aberto logo
abaixo. O respondente deve justificar a marcacdo efetuada caso haja divida entre duas opgdes possiveis.

Ma sua opinido, quais sdo os efeitos esperados da proposta contida nesta Consulta Piblica?

Referéncias bibliograficas:
Se dessjar, indique abaivo referencias nionograncas que subsidiem sua argumentacdo.

Vocé deseja incluir um arquivo para subsidiar a sua contribuicdo? *
Em caso pesitivo, um campo para anexar o arquive ao formuldrio serd apresentado ne final desta ficha.
Caso o arquive a ser anexado tenha tamanho superior a 2MB, o encaminhe para o e-mail desta Consulta Piblica.

Sim
LED
Avaliacdo do formulario de Consulta Publica
Esta € a primeira vez que vocé participa de uma consulta da Anvisa?
Sim
NEL]

0 que vocé achou deste formulario quanto a: |

Otimo | Bom Razodvel Ruim
Fadilidade de utilizacdo: *[visivel ac pdblico)

Clareza dos campos e das orientacies de preenchimento: el ao plblico)

Aspectos visuais: “{Visivel ao pdblica)

Se desejar, indique abaixo eventuais criticas ou sugestiies de melhoria para o formulario:

J
.

Itens padronizados de
Consultas Publicas - ANVISA

.- ANVISA
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Obrigado!

Ronaldo Lucio Ponciano Gomes
Gerente Geral de Inspecéo e Fiscalizacdo Sanitaria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

ouvidoria@anvisa.gov.br
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