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% PIC/S - O que é?

PIC/s — Con gFm éutica Inter IEqdepngngm éutica— E o féorum
ma tblmtdg e treinamentos em inspe¢ao farmacéutic
Guias Treinamentos - Reguladores
@lcls T T @){Gls T
o o Treinamen tos Online:
&
PiA
T ares Treinamen tos Presenciais:
Expert Circle on Cross-Contamination in Shared Facilities (CCCISF), Jun/19
Seminar on Quality Assurance of Sterile Medicinal Products, Nov/19
— S— PMDA-ATC GMP Inspection Seminar 201, Nov/18
= e, . pme., Expert Circle on Good Distribution Practices (GDP), Out/18
Expert Circle on Human Blood, Tissues, Cells and ATMPs, Out/18
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PIC/S — Estrutura

Comité PIC/S

...............

Membros: 52 Autoridades Participantes, de 47 paises.

Argentina, Australia, Austria, Africa do Sul, Bélgica, Canada, Crodcia, Chipre, Espanha, Eslovaquia, Dinamarca, Republica
Checa, Franca, Eslovénia, Alemanha, Finlandia, Estonia, Grécia, Islandia, Hong Kong, Taiwan, Hungria, Irlanda, Indonésia,
Italia, Ira, Israel, Japao, Coréia do Sul, Letonia, Lituania, Liechtenstein, Malta, Malasia, México, Paises Baixos, Noruega,
Polbnia, Nova Zelandia, Reino Unido, Portugal, Roménia, Suica, Suécia, Turquia, Ucrania, Estados Unidos
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Autoridade Reguladora

. Oportunidades de Treinamento

. Harmonizacao Internacional de Boas Praticas de
Fabricacao

. Formacao de Redes de Contato entre inspetores
. Adocao de Guias de Alto Padrao - com avali¢coes
periddicas: marco regulatorio e performance da
Autoridade Reguladoras do PIC/S.

. Sistema de Alerta Rapido e Recall

. Facilita a conclusao de acordos bilaterais de
interesse dos paises

PIC/S — Beneficios em ser Membro do PIC/S

Industria

. Melhoria de imagem dos medicamentos
produzidos em paises membros do PIC/S

. Reducao da duplicacao de inspecdes

. Economia de Recursos

. Facilidades na Exportacao para alguns paises
. Maior acesso a mercados

" No processo conduzido pela OMS em que )
recomenda o uso de reliance, ser membro

do PIC/S é um dos requisitos para a
autoridade reguladora ser enquadrada no

\_ nivel mais alto. Y,
:;'; ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



PIC/S — Compromissos da Anvisa, uma vez Membro do PIC/s

. Manter o Marco Regulatério de BPF e procedimentos atualizados, bem como inspetores capacitados;

. Passar por reavaliacao a cada 5 anos, aproximadamente;

. Participar das 2 reunides do Comité PIC/S e, ao menos de 1 Semindrio e de 3 Reunides do Expert Circle, por ano;
. Participar de Auditorias e Reavaliacdes em outras autoridades reguladoras; e

. Participacao nos Subcomités técnicos, de acordo com interesse e capacidade da Anvisa
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Revisao do Marco Regulatorio de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos




RDC 17/2010 e sua correspondéncia internacional

|||||||| - GERENCIAMENTO DA QUALIDADE NA INDUSTRIA DE
MEDICAMENTOS: FILOSOFIA E ELEMENTOS ESSENCIAIS WHO TRS 961, 2011 - Annex 3
- WHO TRS 986, 2014 - Annex 2

WHO Technical Report Series 961, 2011 - Annex 6

TITULO IV - PRODUTOS BIOLOGICOS
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RDC 17/2010 — Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos Nova RDC PIC/s — Part |

— + INs correspondentes
RDC 112/2016 — Liberagdo Paramétrica mmmm——)  Serd mantida
RDC 69/2014 — BPF Insumos Farmacéuticos mmmmmm)  Serd mantida
RDC 69/2008 — BPF Gases Medicinais mesmsm) Nova IN — Anexo 6
RDC 63/2009 — BPF Radiofarmacos messsm) NoOva IN—Anexo 3
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Revisao do Marco Regulatorio de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos
Convergéncia

PIC/S RDC 17/2010

GUIDE TO GOOD MANUFACTURING PRACTICE FOR MEDICINAL Titulo Il - Gerenciamento da qualidade na industria de medicamentos:

PRODUCTS filosofia e elementos essenciais

CHAPTER 1 - PHARMACEUTICAL QUALITY SYSTEM Introducgo {Art. 6-9) _
Capitulo | — Garantia da Qualidade (Art. 10-12)

Product Quality Review Capitulo Il — Boas préaticas de fabricacdo para medicamentos (BPF)
Quality Risk Management (Art: 13) . _
Capitulo XVII — Boas praticas de controle de qualidade (Art. 281 e
283)
CHAPTER 2 — PERSONNEL Capitulo IX — Pessoal (Art. 70-85)

Capitulo X — Treinamento (Art. 86-91)

Capitulo Xl — Higiene Pessoal (Art. 92-101)

Capitulo Il — Sanitizacdo e Higiene (Art. 14)
CHAPTER 3 - PREMISES AND EQUIPMENT Capitulo XIl — InstalagGes (Art. 102-138)

Capitulo Xl — Equipamentos (Art. 139-152)

Capitulo IX — Pessoal (Art. 74)

Capitulo XVI — Boas praticas de producao (Art. 253, 268 e 269)
CHAPTER 4 — DOCUMENTATION Capitulo XV — Documentacgao (Art. 197-244)
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PIC/S RDC 17/2010

GUIDE TO GOOD MANUFACTURING PRACTICE FOR MEDICINAL Titulo Il - Gerenciamento da qualidade na industria de medicamentos: filosofia
PRODUCTS e elementos essenciais
CHAPTER 5 - PRODUCTION Capitulo XIV — Materiais (Art. 153-196)

Capitulo XVI — Boas praticas de producao (Art. 245-280)
Capitulo Ill — Sanitizacdo e Higiene (Art. 14)
Capitulo XV — Documentacao (Art. 206)
Capitulo IV — Qualificacdo e validacao (Art. 18 e 22)
CHAPTER 6 - QUALITY CONTROL Capitulo XVII — Boas praticas de controle de qualidade (Art. 281-305)
Capitulo XIV — Materiais (Art. 184, 185, 188, 191)

CHAPTER 7 - OUTSOURCED ACTIVITIES Capitulo VII — Contrato de producdo e/ou analise (Art. 43-60)

CHAPTER 8 - COMPLAINTS AND PRODUCT RECALL Capitulo V — Reclamacodes (Art. 26-34)
Capitulo VI — Recolhimento de produtos (Art. 35-42)

CHAPTER 9 - SELF INSPECTION Capitulo VIII — Auto-inspecdo e auditorias de qualidade (Art. 61-69)




RDCs 17/10 63/09 69/08,112/16 e 69/14

(Manufacture of sterile medicinal products) Titulo Il — Produtos
Annex 2 (Manufacture of biological medicinal substan Titulo IV — Produtos Bioldgico
and products for human use)
Annex 3 (Manufacture of radiopharmaceuticals) RDC 63/2009
Annex 6 (Manufacture of medicinal gases) RDC 69/2008
Annex 7 (Manufacture of herbal medicinal products) Titulo VIII — Boas préticas de fabricagdo de medicamentos
fitoterapicos (Art. 591 — 607)
Annex 8 (Sampling of starting and packaging materials) Titulo I

Capitulo XVII — Boas praticas de controle de qualidade
Annex 9 (Manufacture of liquids, creams and ointments) Atualmente sem regulamentacao especifica
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RDCs 17/10, 63/09, 69/08, 112/16 e 69/14

Annex 10

(Manufacture of pressurised metered dose aerosol Atualmente sem regulamentacao especifica

preparations for inhalation)

Annex 11 (Computerised systems) Titulo VII — Sistemas de informacao computadorizados (Art.
570-590)

Annex 12 (Use of ionising radiation in the manufacture of Atualmente sem regulamentacao especifica

medicinal products)

Annex 13 (Manufacture of investigational medicinal Atualmente sem regulamentacao especifica

products)

Annex 14 (Manufacture of medicinal products derived Atualmente sem regulamentacao especifica

from human blood or plasma)

Annex 15 (Qualification and validation) Titulo Il/Capitulo IV — Qualificagéo e validagao (Art. 15-25)

Titulo V — Validagao (Art. 461-526)
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Revisao do Marco Regulatorio de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos

PIC/S RDCs 17/10, 63/09, 69/08, 112/16 e 69/14
Annex 16 [Qualified person and batch release] Anexo exclusivo para a EU, nao adotado pelo PIC/s
Annex 17 (Real Time Release Testing and Parametric RDC 112/2016 — Ja equivalente ao PIC/s
Release)
Annex 18 [GMP Guide for active pharmaceutical
ingredients] RDC 69/2014 - Ja equivalente ao PIC/s
Part Il of the PIC/S GMP Guide
Annex 19 (Reference and retention samples) Titulo Il - Capitulo XVII — Secéo V

Amostras de Referéncia (Art. 301)

Annex 20 (Quality risk management) Nao é mandatério nesse momento
This Annex is voluntary

Sem regulamentacao especifica Titulo VI — Agua para uso Farmacéutico (Art. 527-569)
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