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Processo n?25351.929672/2022-63
Expediente n® 020920123-1

Analisa a solicitacdo de excepcionalidade para
que o dossié de concessao de Certificacao de
Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) submetido
com documentacao em nome de outra empresa
do mesmo grupo.

Requerente: PF Consumer Healthcare Brazil
Importadora e Distribuidora de Medicamentos
Ltda. CNPJ n® 30.872.270/0001-53

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS)

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de avaliacdo da solicitacdo de excepcionalidade apresentada pela
empresa PF Consumer Healthcare Brazil Importadora e Distribuidora de Medicamentos Ltda.
(PFC), CNPJ n® 30.872.270/0001-53, para que os pedidos de Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricacdo de Medicamentos (CBPF) protocolados em nome de sua filial, PF Consumer
Healthcare (CNPJ n® 30.872.270/0004-04), possam ser avaliados utilizando-se da
documentagdo emitida em nome da GlaxoSmithKline Brasil Ltda. (GSK Brasil), CNPJ
n® 33.247.743/0001-10, incluindo relatério de inspecéo e termo da visita realizada no ano de
2021 (SEIn®2103350).

A empresa informa que em 2018 foi firmada a joint venture entre as divisdes de
negdcio de consumo da GSK Consumer Healthcare (GSK) e da Pfizer Consumer Healthcare
(Pfizer), operacédo comercial que foi oficializada em territério brasileiro em novembro de 2019.

Para o ano de 2023 esta planejada a separagdo das divisbes "farma" e
"consumo” da GSK, dando origem, entdo, a uma outra empresa, cujo portfolio abrangera
medicamentos, cosméticos, produtos para saude e suplementos alimentares. Como parte
dessa estratégia comercial, a empresa esclarece que sera necessaria a concessao de CBPF
para a filial da PFC, a fim de viabilizar o registro de produtos em mercados da América
Latina, evitando assim ruptura e desabastecimento do mercado dos
produtos exportados pela empresa.

Ainda, elucida que a filial da PFC passara a exercer as atividades de fabricacao
de medicamentos, herdando o parque fabril da GSK Farma apds a transferéncia de
titularidade dos medicamentos, os quais atualmente estao sob sua responsabilidade.

A requerente destaca que o processo de separacao tem sido vastamente



discutido com a Anvisa, sendo as primeiras discussoes realizadas em fevereiro de 2020.

Como parte das atividades fundamentais para construcdo da nova empresa de
consumo, foi solicitada, de forma excepcional, a ampliacdo de atividades da Autorizacao de
Funcionamento de Empresa (AFE) para fabricacdo de medicamentos. O pedido solicitava
gue fossem considerados os mesmos documentos ora apresentados, quais sejam, relatério de
inspecdo em nome da GlaxoSmithKline Brasil Ltda. (GSK Brasil) - CNPJ n® 33.247.743/0001 -
10 e o termo de visita em nome da PFC - CNPJ n? 30.872.270/0004- 04, de 2021, o qual
"aproveita a inspec¢ao realizada na GSK Brasil", ambos emitidos pela Vigilancia Sanitaria
Estadual do Rio de Janeiro (SEI n® 25351.911230/2022-61) .

Em julho de 2022, a empresa obteve aprovacdo da excepcionalidade para
extensdo da AFE conforme disposto no Voto n® 109/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (Anexo 1 do
documento de solicitagdo) e no Oficio n® 253/2022/SEI/DIRE4/ANVISA, que comunicou a
deciséo da Diretoria Colegiada da Anvisa a requerente (Anexo 11 da solicitacdo). Destaca-se
gue a AFE j4 emitida em nome da GSK Brasil foi mantida, de forma extraordinaria.

A empresa esclarece que, para que seja dado seguimento as atividades
essenciais para constituicao da PFC, faz-se necessaria a concessao de Certificados de Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) em nome da empresa filial, que é a fabricante de fato, a fim
de viabilizar o registro de produtos em mercados da América Latina, evitando ruptura e
desabastecimento do mercado.

Desse modo, a PFC protocolizou em 12 de agosto de 2022 os 3 (irés) pedidos
de CBPF para a referida planta fabril (CNPJ 30.872.270/0004-04), localizada em Jacarépagua
- RJ, sob os seguintes expedientes Datavisa:

a)n® 4545206221 (7327 - MEDICAMENTOS - Certificacdo de BPF de
INDUSTRIA NACIONAL DE LIQUIDOS NAO ESTEREIS);

b) n® 4545131221 (7328- MEDICAMENTOS - Certificacdo de BPF de
INDUSTRIA NACIONAL DE SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS), e

c)n® 4545075223 (768- MEDICAMENTOS - Certificagdo de BPF
de INDUSTRIA NACIONAL DE SOLIDOS NAO ESTEREIS).

Os expedientes se encontram em situagdo "Aguardando Inspecao”. Conforme
alinhado em reuniao realizada com a Gimed/GGFIS e a Coime/GGFIS no dia 28 de julho de
2022, os pedidos foram instruidos com os mesmos documentos (relatério de inspec¢ao emitido
em nome da GlaxoSmithKline Brasil Ltda. - GSK Brasil, CNPJ n? 33.247.743/0001-10 e o
termo de visita emitido em nome da PFC - CNPJ n® 30.872.270/0004- 04 "aproveitando" a
inspecao realizada na GSK Brasil) ja apresentados em solicitacdo excepcional para extensao
da AFE para fabricagdo de medicamentos. Ambos documentos emitidos pela Vigilancia
Sanitaria Estadual do Rio de Janeiro (Visa/RJ).

As especificidades do pedido em tela foram apresentadas a Quarta Diretoria da
Anvisa (DIRE4) em reunido que ocorreu no dia 06 de outubro de 2022, quando foi realizada
apresentacao que se encontra disponibilizada no Anexo Ill do documento SEI n? 2103350.

A PFC enfatiza que somente ira operar o site de fabricagéo a partir de maio de
2023 e que, como ja esclarecido, a publicagcao dos CPBF seria necesséria para viabilizar o
projeto e para que nao haja interrupgéo na fabricacao de todos os produtos impactados.

Ademais, salienta que nesse intervalo de tempo o Certificado da GSK
Brasil, atualmente vigente, precisa se manter ativo.

Assim, a PFC solicita a excepcionalidade na analise e concessao dos pleitos de
CBPF para sua filial, CNPJ 30.872.270/0004-04, em modelos similares aqueles ja aplicados



pela Anvisa para situacdes de operacdes societarias, destacando que se trata de
uma operacao comercial com particularidades muito especificas. E que, no caso em tela,
é requerida a manutencao do CBPF em nome da GSK do Brasil, o qual € atribuido a mesma
estrutura de fabricacao.

A interessada ressalta que o pedido para certificacdo em nome da PFC (CNPJ
n® 30.872.270/0004- 04) é a extrapolagédo dos dados da GSK Brasil ao CNPJ herdeiro (CNPJ
30.872.270/0004-04), visto que se refere a mesma estrutura fisica em que todas as condicdes
técnico sanitarias sdo mantidas.

A empresa se compromete a realizar aditamento futuro aos processos de
CBPF do primeiro relatério de inspeg¢do emitido para medicamentos em nome da PFC e
arquivo mestre da planta atualizado com os dados da PFC.

A PFC ratifica que se trata de um pleito para uma situacao transitoria, em que um
relatério de inspecao e arquivo mestre da planta sdo aplicaveis as duas empresas, restando
claro que a aptidao técnica e sanitaria do local j4 estd comprovada, o que seria corroborado
pelo relatério de inspecao e pela GSK possuir AFE de fabricante e certificacdo de BPF
validas.

Além do mais, declara que nado hé alteragdes no parque fabril que impactem nos
aspectos de boas praticas de fabricacdo e/ou a aptiddo da empresa para a atividade
pleiteada.

Por fim, ressalta-se que em 17/02/2023 a empresa realizou uma nova audiéncia
com a Quarta Diretoria para a tratativa do tema.

E o relatdrio.

2. Analise

Inicialmente, importa recordar a decisao proferida pela Diretoria Colegiada da
Anvisa (Dicol) que autorizou a avaliacdo do pedido de extensdo da AFE para fabricacédo de
medicamentos para a PF Consumer, utilizando-se de documentagdo emitida em nome
da GSK Brasil, qual seja, relatério de inspecao de 2019 e termo de visita de 2021 que
atestava a manutencdo das condicdes técnico-sanitarias da planta, em comparagao
ao observado durante a inspecado de 2019, em substituicdo a documentagao solicitada
na alinea a, inciso lll, art. 15 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 16/2014 (SEI
n® 1955689). Tratam-se dos mesmos documentos apresentados nos pedidos de Certificacao
de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos (CBPF), expedientes Datavisa
n® 4545206221, 4545131221 e 4545075223 e que a empresa vem solicitar, mais uma vez,
que sejam considerados.

A decisdo favoravel da Dicol para o pedido de AFE se baseou nas
argumentagcdes e condicionantes trazidos no Voto deste relator (SEI n®1942539), que
determinava que, mesmo apos emitida a AFE requerida, a fabricacdo de qualquer lote de
produto para fins comerciais em nome da PF Consumer Healthcare Brazil Importadora e
Distribuidora de Medicamentos Ltda., CNPJ n® 30.872.270/0001-53, somente deveria ocorrer
apos a realizacao da inspecéo sanitaria da Visa/RJ a empresa, a emissao da licenga sanitaria
em seu nome e ao aditamento no processo de alteragcdo da AFE do relatoério da inspecao
realizada pela Visa/RJ.

Ademais, a decisao considerou que a emissao de AFE €, conforme definido pela
Agéncia por razbes procedimentais e administrativas, necessaria para que as transferéncias
de titularidade ocorram, visto que os novos numeros de registro dos produtos trazem em sua



composicao o numero da AFE. Assim, considerando o argumento trazido pela requerente de
qgue era necessario iniciar as transferéncias de titularidade para que o mercado nao sofresse
desabastecimento de qualquer produto, a Dicol considerou como sendo razoavel a concessao
da excepcionalidade, dentro das condicOes estabelecidas. Em termos praticos, a extensao da
atividade para "fabricar medicamento"” na AFE da empresa PFC, com as condicionantes
estabelecidas, ndo era capaz de permitir a fabricacdo de produtos em nome da PFC, até que
houvesse uma inspecao de BPF para a respectiva empresa.

Nessa esteira, para analise do pedido em tela, a Quarta Diretoria da Anvisa
(DIRE4) emitiu o Oficio n® 519/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI n®2160527) questionando
a PFC sobre o atendimento as condicionantes registradas no Voto n®
109/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI n® 1957359), as quais também devem ser observadas
para atendimento ao pedido excepcional para andlise das peticbes de CBPF protocoladas
sob expedientes Datavisa n® 4545206221, n® 4545131221 e n? 4545075223.

Em resposta, a PFC encaminhou novo relatério de inspecao, realizada no
periodo de 26 a 29 de setembro de 2022 pela Visa/RJ e nova Licenga Sanitaria, emitida em
29/11/2022. Entretanto, os documentos permanecem em nome da GlaxoSmithKline
Brasil Ltda., CNPJ 33.247.743/0001-10.

Adicionalmente, informou que, em fevereiro de 2023, quando finalizadas as
obras necessérias para segregacao de acesso e identificacdo da nova empresa na planta,
ocorreria nova inspecado pela Visa-RJ, com consequente emissao de relatério e licengca
sanitaria em nome da PFC. A empresa ratificou que planeja assumir as atividades de
fabricacdo na referida planta apenas ap6s a concessao da licenga sanitaria pela vigilancia
sanitaria local, o que devera ocorrer a partir de maio de 2023.

O pedido excepcional foi avaliado pela Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacao
Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (Gimed/GGFIS), area afeta as
atividades de Certificagdo em BPF de medicamentos, que se manifestou por meio da Nota
Técnica n? 512/2022/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n®2113682).

A Gimed/GGFIS considerou que, muito embora a joint venture entre GSK e Pfizer
pareca ter caracteristicas especiais, a RDC n® 102/2016 é a regulamentagéo propria para os
procedimentos de transferéncia de titularidade de registro e atualizacado dos dados cadastrais
relativos ao funcionamento e Certificacdo de Boas Praticas, tanto para o ambito nacional
como em casos de operacoes realizadas no exterior.

Enfatizou que, nos termos da RDC n® 102/2016, a empresa sucedida n&o
precisa apresentar relatorio de inspec¢ao para a atualizagdo das informacdes de CBPF, desde
gue as caracteristicas técnico-sanitarias se mantenham inalteradas.

Adicionalmente, a Gimed/GGFIS observou que os procedimentos previstos
pela RDC n? 102/2016 tém carater estritamente temporario, de cunho sanitario, servindo para
suprimir as necessidades cadastrais e comerciais das empresas durante a regularizacao
sanitaria.

Pela leitura da solicitacéo trazida pela PFC, a area apresentou o entendimento
de que em determinado momento coexistirdo duas Certificacbes de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) para o mesmo parque/instalacdo fabrii em nome de duas empresas
distintas, sob justificativa de viabilidade de negécios na América Latina, ou seja, com
justificativa  comercial, nao sendo apresentadoum prazo definido no qual as
Certificacoes coexistiriam. Ressalto que esse € o ponto central a ser avaliado.

Por essas razdes, a Gimed/GGFIS ratificou a importancia de que o uso do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao, de forma excepcional, ficasse restrito a um prazo



definido e que tivesse finalidade somente para atualizacdo cadastral dos produtos/empresas
nos mercados internacionais. Ainda, de forma condicional, enfatizou que a dupla certificacéo
nao deveria ser utilizada como diferencial competitivo na participacdo de certames de
licitacdo ou qualquer compra publica.

Isso posto, a DIRE4 encaminhou e-mail a empresa, enfatizando as
consideragdes apresentadas pela Gimed/GGFIS no que se refere a co-existéncia das
Certificacdes e o periodo transitério em que a dupla Certificacdo permaneceria vigente (SEI n®
2210649).

Em resposta, no que tange ao periodo no qual as Certificagdes deverao coexistir,
a empresa esclareceu que embora os Certificados se refiram a mesma planta fabril/mesmas
linhas em mesma estrutura fisica, apresentardo enderecos distintos.

Quanto a essa alegacéao, observa-se que, de fato, o endereco cadastrado para a
filial PF Consumer Healthcare (CNPJ n? 30.872.270/0004-04) é Rua Godofredo Marques, 274,
Jacarepagua, CEP 22783130, Rio de Janeiro - RJ, enquanto o endereco da GlaxoSmithKline
Brasil Ltda. (GSK Brasil) - CNPJ n® 33.247.743/0001-10 corresponde a Estrada dos
Bandeirantes, 8464, Jacarepagua, CEP 22783130, Rio de Janeiro - RJ. Isso porque, apesar
de se tratar do mesmo complexo fabril, as empresas deverdo possuir acessos diferenciados.

A interessada reforcou que se trata de curto periodo de transicédo, durante o qual
a PFC nao terd atividade operacional, mas necessitara estar plenamente apta a operar a partir
de maio de 2023.

Ratificou a importancia da manutengéao da Certificagdo em nome da GSK para
que nao haja interrupcao de atividades fabris e das exportagdes até que haja a separagcao, em
maio/2023, visto que as certificacbes sdao mandatdrias em alguns paises, inclusive para
viabilizar o registro dos produtos e/ou manutengédo desses no exterior.

Diante das informacdes, a Gimed/GGFIS informou ndo possuir consideracdes
adicionais aquelas ja prestadas na Nota Técnica n®
512/2022/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEIn® 2113682).

Feitas as consideracdes, esclareco que as ponderacbes apresentadas pela
Gimed/GGFIS no que tange a aplicabilidade da RDC n? 102/2016 n&do serdo consideradas,
visto que a RDC se aplica a operagbes societarias ou comerciais bem definidas, para as
quais as peculiaridades apresentadas pela GSK ndo se adequam. A nédo aplicabilidade da
supracitada RDC justifica-se pelo fato de que a GSK permanecera com a linha de embalagem
secundaria, sendo transferidas para a PFC as demais etapas fabris atualmente certificadas.
Portanto, apds a separagdo, segundo informado pela empresa em audiéncia ocorrida em
17/02/2023, haverd um CBPF para a linha de embalagem secundaria em nome da GSK e
outro CBPF em nome da PFC para as etapas fabris restantes.

Ademais, a Resolucao prevé que a Certificagdo emitida em nome da empresa
sucedida seja transferida para a sucessora, mantendo-se inalterado o prazo de validade do
certificado publicado anteriormente a operacao, ndo sendo prevista a manutengao de mais de
um Certificado para a mesma estrutura fabril pela RDC 102/2016 (§1° do art. 12 da RDC n®
102/2016), conforme requer a interessada.

Entretanto, chamo atencdo para os diferenciais constantes dos pedidos da
empresa para excepcionalizagdo da extensdo das atividades de AFE de medicamentos e o
pedido em tela.

Naquele pedido, havia a preocupacdo acerca da possivel interrup¢cdo no
fornecimento dos medicamentos ora fabricados pela GSK e que passarao a ser de titularidade
da PFC, no mercado brasileiro. Além desse fato, reconhecendo que a geracdo de um novo



namero de AFE é condicionamento imposto pela Agéncia para transferéncia de titularidade e,
tendo em vista o volume de medicamentos em questdo e a preocupacdo com o possivel
desabastecimento, fazia-se razoavel a concessdo da ampliagdo de atividade da AFE, de
forma excepcional.

Na discussdo em tela, entretanto, nota-se que o pedido esta baseado
exclusivamente em questdes comerciais, relacionadas especificamente ao mercado
externo, em que a empresa alega necessidade de emissdo do CBPF para viabilizar o registro
de produtos em mercados da América Latina, evitando ruptura e desabastecimento do
mercado e exportacées. Nota-se aqui uma contradicdo entre viabilizacdo de registro e
desabastecimento de mercado.

Além disso, com a concessdo da excepcionalidade para a alteracdo da AFE,
que permitiu uma aceleracado dos processos de transferéncia de titularidade dos registros da
GSK para a PFC, a empresa poderd comprovar nos mercados externos o registro de seus
medicamentos no pais de origem em nome da PFC.

Adicionalmente, importa recordar que a Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacao (CBPF), atividade atribuida exclusivamente a Anvisa pela Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, é uma diplomagao com carater discricionario que atesta o cumprimento dos
requisitos sanitarios e técnico-administrativos essenciais para a fabricacdo de produtos
seguros e de qualidade.

Nesse sentido, observa-se que a comprovacdo do cumprimento das boas
praticas ndo se resume as instalagdes fisicas e observancia técnico sanitaria aos preceitos de
fabricacao de produto, o que se considera, de fato, essencial, mas também a constituicdo de
um sistema de garantia da qualidade, que envolve o estabelecimento de documentacao,
pessoal e politica da qualidade para os processos da empresa, além de validacdo dos
processos de informatizacao para controle de toda a cadeia produtiva, de forma adequada.

Séo as boas praticas de fabricacdo que garantem a confirmacéo da qualidade de
determinado produto, desde a concep¢ao do medicamento, durante todo o ciclo de vida e até
a sua descontinuacgéo. E para que isso ocorra, € preciso o estabelecimento de procedimentos
técnico-administrativos de acompanhamento e controle, que incluem informatizacdo dos
processos, no que a interessada claramente vem trabalhando arduamente para concluséo da
operacao comercial em desenvolvimento.

Por fim, diante das justificativas apresentadas, nao foi possivel identificar uma
motivacdo de saude publica para que se abra um precedente no processo de certificacao de
uma empresa fabricante nacional. Conforme a argumentacao apresentada, € mais coerente
que a empresa atue junto as agéncias reguladoras internacionais, visando o atendimento
de questdes regulatérias especificas de determinados paises.

Na audiéncia realizada em 17/02/2023, a empresa deixou clara a preocupacao
com um possivel atraso no processo de certificacdo de BPF da PFC, que impactaria
diretamente na comercializagcao dos produtos em nome da empresa, que poderiam ocasionar
algum tipo de dificuldade no abastecimento de mercado. A Quarta Diretoria explicou que, até
o momento, nao foi apresentado pela empresa qualquer fato concreto capaz de configurar
esse problema. Sugeriu ainda que a empresa agendasse uma reunido com a Gimed/GGFIS
para discussdo do tema e verificagdo dos prazos de andlise e publicacdo. Pelos elementos
apresentados até agora, infere-se que o rito ordinario do processo de certificacdo podera ser
seguido sem que haja prejuizo a operacado comercial da empresa.

3. Voto



Diante do exposto, VOTO pelo INDEFERIMENTO do pedido
de excepcionalidade pleiteado para que os pedidos de Certificagcdo de Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos (CBPF) protocolados em nome da filial PF Consumer
Healthcare, CNPJ n® 30.872.270/0004-04, possam ser avaliados utilizando-se da
documentagao emitida em nome da GlaxoSmithKline Brasil Ltda., CNPJ n® 33.247.743/0001-
10, incluindo relatério de inspecédo e termo de visita realizada em 2021 (SEl n? 2103350),
ocasionando a dupla certificagdo de uma mesma unidade fabril para dois CNPJ diferentes.

Encaminho a decisdo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
15/03/2023, as 17:28, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 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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