.- ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 36/2023/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 1/2023
ITEM 2.5.4

Processo n?25351.945379/2018-67

Alteracdo do documento Perguntas e Respostas
referente a Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n® 658, de 30 de marco de 2022, que
dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo (GGFIS)
Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio e Analise

Trata-se de proposta apresentada pela Geréncia-Geral de Inspecdo e
Fiscalizacdo  Sanitaria (GGFIS) para alteracdgo do documento Perguntas e
Respostas publicado em observancia ao que estabelece a Resolucao de Diretoria Colegiada
- RDC n? 658, de 30 de marco de 2022, que dispde sobre as diretrizes gerais de boas praticas
de fabricagdo de medicamentos (SEI n® 2235910).

Para fins de contextualizac&o, importa recordar que em 2019 a Anvisa publicou o
novo marco regulatorio de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos (BPF) com a edigcéo
da RDC n? 301, de 21 de agosto de 2019, que trouxe avancos regulatdrios significativos para o
setor produtivo de medicamentos.

A norma anterior,a RDC n® 17, de 16 de abril de 2010, ja se encontrava vigente
h& 9 (nove) anos. Assim, tendo em vista a busca constante pela qualidade e na fabricagcéo dos
medicamentos, 0 que inclui o desenvolvimento de novas tecnologias, a adequacdo dos
requisitos de BPF se fazia necessaria para que os medicamentos brasileiros continuassem
sendo bem aceitos no mercado estrangeiro.

Ademais, havia o interesse da Anvisa na participacdo de importantes féruns
internacionais, como o Esquema de Cooperacdo em Inspecao Farmacéutica (Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme - PIC/S), o que sé se tornaria possivel por meio de
convergéncia regulatéria frente aos critérios estabelecidos nos Guias do PIC/S.

Tendo em vista as razbes apresentadas, a Anvisa envidou esforcos para
promover a revisdo do marco regulatério das BPF no Brasil, 0 que resultou na publicacédo da
RDC n® 301/2019, convertida na RDC n® 658, de 30 de marco de 2022, em atendimento ao
Decreto n® 10.139, de 28 de novembro de 2019. Conforme relatado, a publicagédo da RDC foi
um dos fatores essenciais para a integragdo da Anvisa como membro do PIC/S, que se deu em
janeiro de 2021.
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Para a construcdo do novo marco, a Geréncia-Geral de Inspecédo e Fiscalizacao
(GGFIS) promoveu diversas acoes, conforme descrito no Voto ne
65/2019/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI n® 0702693), a fim de promover a ampla participagao de
todos os atores envolvidos. Foram realizadas reunides com representantes do setor produtivo
ao longo de 2019, além do processo de Consulta Publica, conforme determinam as Boas
Praticas Regulatorias.

Ainda assim, frente a complexidade do ato normativo, a Diretoria Colegiada da
Anvisa (Dicol) entendeu pela importancia de prever, no texto do ato normativo, a elaboracéo de
um documento Perguntas e Respostas, que tem por objetivo auxiliar na orientacdo e na
adequada aplicacao dos critérios trazidos na Resolucao. Tal previsao foi estabelecida por meio
do art. 374, que determina que a primeira versao do documento e eventuais alteracdes
sejam apresentadas e aprovadas em Reunido Publica da Dicol.

A primeira versdo do documento foi publicada concomitantemente a RDC n®
301/2019 e se encontra disponivel no Portal da Agéncia. Decorridos mais de 3 (irés) anos
desde a publicacdo da Resolugao, considerando os diversos questionamentos apresentados
nesse periodo, em especial pelos inspetores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) e setor produtivo de medicamentos, a GGFIS entendeu pela necessidade de editar
uma nova versao.

Para tanto, a area trabalhou na proposta de um novo texto, o qual inclui os
esclarecimentos que foram prestados as duvidas apresentadas. O documento compilado foi
compartilhado com associagdes e entes representantes do setor produtivo para contribuicdes
e, posteriormente, foi realizada reuniao com os interessados em 21/09/2022, de forma remota
(SEI n®2063545), sendo concedido prazo para encaminhamento de sugestdes de novos
questionamentos, correcées ou melhorias as perguntas existentes.

Conforme relatado no Memorando n® 5/2023/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI
n®2235871), foram recebidas 42 (quarenta e duas) contribuicbes no total, encaminhadas
pelas: Associacao Brasileira das Empresas do Setor Fitoterapico, Suplemento Alimentar e de
Promocado a Saude (ABIFISA), Associacao Brasileira da Industria de Solucdes Parenterais
(ABRASP), Associacao Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos e Biossimilares
(Pr6Genéricos), Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais (Alanac), Grupo
FarmaBrasil, Sindicato das Empresas do Complexo Industrial da Saude do Rio Grande do Sul
(Sindicis) e Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos (SINDUSFARMA).

A GGFIS destaca que a nova versao do Perguntas e Respostas teve uma elevada
aceitacao entre o setor produtivo, ja que mais que mais de 90% das questdes nao receberam
nenhum comentario.

A area destaca que o assunto mais controverso diz respeito a implementagcdo do
artigo 215 da RDC n? 658/2022, que trata do controle em linha da operacdo de embalagem.
Segundo entendimento da GGFIS, as contribuicoes relacionadas a esse artigo teriam como
intuito a ndo adocao do controle automatico em linha das operacdes de embalagem, para qual
foram concedidos prazos adicionais para implementacao final até 2024.

A analise das contribui¢cdes se encontra registrada no documento SEI2236051.
Das 42 (quarenta e duas) recebidas, 32 (trinta e duas) foram aceitas integralmente, enquanto o
restante foi aceito parcialmente ou rejeitado. Ao final, foram acrescidas_322 (trezentos e vinte e
duas) questdes estando o documento final com 674 (seiscentos e setenta e quatro) perguntas e
respostas que trazem os esclarecimentos da Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagao
Sanitaria (GGFIS) aos requisitos trazidos na RDC n® 658/2022 (SEI n® 2235910).

2. Voto

Considerando o exposto, VOTO pela APROVAGAO da alteragdo do documento
Perguntas e Respostas (SElI n®2063536), em observancia ao disposto no artigo 374
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da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 658, de 30 de marco de 2022, que dispde
sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e posterior deliberagéo da Diretoria
Colegiada.

Roémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
15/02/20283, as 16:02, conforme horario 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/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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