Revisao do marco regulatério de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos — Adogdo dos

Didlogo Setorial

Guias PIC/s
26 de Margo de 2019

Auditério da Anvisa 09:00h — 18:00h

09:00 —09:20 | Abertura e Orienta¢Oes Gerais para as atividades Ronaldo Gomes
09:20 - 09:50 | Apresentac¢do do PIC/s Patricia Tagliari
Breve comparativo entre RDCs Anvisa e Guias PIC/s
09:50 — 10:20 | Mudangas Significativas trazidas pelos Guias PIC/S | Andrea Geyer

Comentdrios Gerais da Anvisa
10:20-12:30 | Apresentacdo do Guia Geral do PIC/s (Parte I: Andrea Geyer
requisitos bdsicos para produtos medicinais) Julia Diniz
Coordenacdo da discussdo com o Setor Produtivo
12:30 - 14:00 Intervalo para Almogo
14:00 — 17:00h | Divisdo dos participantes em 5 Grupos para
discussdao dos Anexos especificos do Grupo
Grupo | Anexo 1 - Fabricacdo de produtos médicos Ronaldo Gomes
estéreis Andrea Geyer
Grupo Il Anexo 2 - Fabricacdo de substancias medicinais | Pedro Silvano
e produtos biolégicos para uso humano Fabricio
Anexo 13 - Fabricacdo de medicamentos
experimentais
Anexo 14 - Fabricacdo de medicamentos
derivados de sangue humano ou de
medicamentos plasmaticos
Grupo IlI Anexo 3 - Fabricacdo de radiofarmacos Adriano Cassano
Anexo 8 - Amostragem de matérias primas e Lucia Giorgis
embalagem
Anexo 12 - Utilizagdo de radiagdes ionizantes na
fabricacdo de medicamentos
Anexo 19 - Amostras de referéncia e retengao
Grupo IV Anexo 6 - Fabricacdo de Gases Medicinais Varley Sousa
Anexo 7 - Fabricagdo de fitoterapicos Rosilane Silva
Anexo 9 - Fabricacdo de liquidos, cremes e
pomadas
Anexo 10 - Fabricacdo de preparagdes aerossois
de dose medida pressurizada para inalacao
Grupo V Anexo 11 - Sistemas Computadorizados Roberto
Anexo 15 - Qualificagdo e validagao Julia Diniz

Renato Costa

17:00 — 18:00h

Discussoes Finais e Encaminhamentos




