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1. Relatorio

Trata-se de proposta, apresentada pela Geréncia
Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), para edicao
de Instrucao Normativa (IN) que dispde sobre os critérios e
procedimentos especificos para definicao das Autoridades
Reguladoras Estrangeiras Equivalentes do processo de inspecao



sanitaria de fabricantes de insumos farmacéuticos ativos,
produtos de Cannabis para fins medicinais, medicamentos e
produtos biolégicos e estabelece o procedimento otimizado de
analise para fins de Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao.

Destaco, inicialmente, que a proposta regulatéria
tramita no ambito da Agenda Regulatdéria 2024/2025, sob o tema
1.14 - Requisitos para a admissibilidade de analises realizadas
por Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes nos
processos de Inspecao e Certificacao de Boas Praticas.

A abertura do processo foi deflagrada com a
publicacao do Termo de Abertura de Processo Administrativo de
Regulacao n? 94, de 28 de dezembro de 2022 2195553, sob o
regime de tramitacao com dispensa de Analise de Impacto
Regulatdrio (AIR), conforme aprovado pela Diretoria Colegiada na
Reuniao Ordinaria Publica - ROP 24/2022 2192389, nos temos
do Voto n2221/2022/SEI/DIRE4/ANVISA 2167891.

Na mesma Reuniao Ordindria Publica, a Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, aprovar a Consulta PUblica,
por 60 (sessenta) dias para recebimento de contribuicoes,
também nos termos do voto do relator. Na oportunidade fui
sorteado para relatar a matéria.

A proposta foi, entao, objeto de Consulta Publica, por
meio da CP n?2 1.135, de 23 de dezembro de 2022 2191791 e
2353741.

A proposta foi, ainda, objeto de avaliacao da
Procuradoria Federal junto a Anvisa, que manifestou-se por meio
do Parecer n. 00039/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU 2874594,
e da Assessoria Internacional, que manifestou-se por meio da
Nota  Técnica n®  4/2024/SEI/COCIN/AINTE/GADIP/ANVISA
2927250.

A minuta de IN que ora submeto a apreciacao desta
Diretoria Colegiada consta aportada aos autos 2935318

Assim, considerando que o processo foi instruido com
0s elementos necessarios a sua conducao, passo a analise.

2. Analise

Inicio minhas consideracoes trazendo a tona a missao
desta Anvisa de"promover e proteger a saude da
populacao brasileira, (...) fomentando o acesso, reduzindo
riscos e apoiando o desenvolvimento do pais (...)". A



Anvisa possui um amplo espectro de atuacao, e o grande desafio
de regular setores, além de atingir diretamente a salude da
populacao, perpassa por mais de 22% do PIB do pais.

Também é importante dizer que a Agéncia esta
inserida em um contexto de desafios globais, 0os quais envolvem
diversas questdoes que impactam a area da saude, como o
surgimento de novas tecnologias, a evolucao dos mercados, 0 uso
de inteligéncia artificial (IA), o envelhecimento populacional, as
mudancas climaticas, a necessidade de sustentabilidade e
acessibilidade, a complexa cadeias de suprimentos, dentre
muitas outras.

Dito isto, entendo que a relevancia da regulacao da
Anvisa impde enorme desafio para a Agéncia, considerando nao
apenas sua importante missao, mas também o potencial impacto
de suas acoes para o bem estar social e econémico.

Em contra ponto, destaco que, ao longo dos anos, a
Agéncia tem sofrido com o esvaziamento do seu quadro de
servidores. Em 2007, a Agéncia contava com cerca de 2,7 mil
servidores, e, hoje, sao apenas 1,5 mil. Este cendrio tem
acentuado ainda mais os desafios a serem enfrentados. Nao
obstante, no percurso de sua histéria, a Agéncia vém se
consolidando como uma agéncia reguladora tecnicamente forte,
com decisdes ancoradas em dados e evidéncias cientificas e
respeitada internacionalmente.

Nesta perspectiva, a mim resta clara a importancia de
gque a atuacao regulatdria da Anvisa precisa ser cada vez mais
eficiente e proporcional, assegurando o cumprimento de seu
propdsito sanitario, mas também permitindo a criacao de um
ambiente favoravel a desenvolvimento do pais.

Neste cenario, destaco que Agéncias Regulatorias por
todo o mundo tém buscado o alinhamento com as dinamicas
globais e a adocao de formas de colaboracao inovadoras com
vistas ao aproveitamento dos recursos e da capacidade técnica,
evitando-se duplicacao ou sobreposicao de atividades, para
acelerar o acesso a produtos e avaliar a seguranca, qualidade e
eficacia.

As praticas de confianca regulatéria tém sido vistas,
por um crescente niumero de autoridades reguladoras, como um
importante meio de aprimorar a eficiéncia das operacoes
regulatdrias na vigilancia sanitaria de produtos. Neste sentido, a
confianca regulatéria tem se tornado um mecanismo Uutil para



fortalecer a capacidade regulatéria, melhorar os sistemas de
saude, economizar recursos financeiros e empregar 0S recursos
humanos de forma mais estratégica, tendo entre seus beneficios
facilitar e acelerar o acesso a produtos seguros, eficazes e com
qualidade.

Reconhecendo a necessidade de fortalecimento
desses mecanismos, a Anvisa publicou a Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) n?2 741, de 10 de agosto de 2022, que definiu os
critérios gerais para a admissibilidade de analise realizada por
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente em processo de
vigilancia sanitaria, por meio de procedimento otimizado de
analise.

Conforme previsto na referida RDC n2 741, de 2022,
as condicOes especificas para a admissibilidade de analises
realizadas por  Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes, nos diferentes processos de vigilancia sanitaria ou
categorias de produtos, devem ser definidas por atos normativos
especificos. Assim, o estabelecimento de critérios especificos
para a pratica nos diversos processos da Anvisa tém sido
definidos por cada unidade organizacional a partir do modelo
mais apropriado a cada contexto.

Nesta direcao, no corrente ano ja foram aprovadas,
pela Diretoria Colegiada, as INs n2 289, de 20 de marco, e n? 290,
de 04 de abril. Essas INs estabeleceram os critérios para
procedimento otimizado de analise por meio do aproveitamento
de anadlises realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira
Equivalente, respectivamente, para peticdes de registro e pés-
registro de medicamentos, produtos bioldgicos, vacinas e de
carta de adequacao de dossié de insumo farmacéutico ativo; e
para peticdes de registro de dispositivos médicos.

Hoje trago a deliberacao a proposta para a adocao de
praticas confianca regulatéria relacionadas a inspecao sanitaria
de medicamentos, produtos bioldgicos, insumos farmacéuticos
ativos e produtos de Cannabis para fins medicinais, e
estabelecimento do procedimento otimizado de analise para fins
de Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) 2935318.

2.1. Da proposta de Instrucao Normativa (IN)

A proposta de IN estabelece que, para fins de
inspecao sanitaria e de Certificacao de Boas Praticas de
Fabricacao, as autoridades estrangeiras ou entidades devem ser



membros do Esquema de Cooperacao em Inspecao Farmacéutica
(PIC/S) e do Conselho Internacional de Harmonizacao de
Requisitos Técnicos para Medicamentos de Uso Humano (ICH).
Importante destacar que a IN considera a Agéncia Europeia de
Medicamento como membro do PIC/S, tendo em vista sua
posicao de Organizacao Associada Parceira do PIC/S, com Guias
reconhecidamente equivalentes.

Neste ponto, lembro que o PIC/S é um acordo de
cooperacao entre autoridades reguladoras no campo das Boas
Praticas de Fabricacao (BPF) de produtos farmacéuticos. As
autoridades participantes devem possuir sistemas equivalentes
de inspecao de BPF verificados por auditoria realizada pelo
préprio PIC/S. As auditorias incluem a verificacao dos sistemas de
inspecao farmacéutica das autoridades dos paises membros. A
ANVISA se tornou membro do PIC/s em 2020, e desde entao esta
fortalecendo o dialogo com outras autoridades do grupo para
estabelecer mecanismos de confianca regulatéria para
certificacao de BPF.

Ja o ICH é uma iniciativa que reldne autoridades
reguladoras e industria farmacéutica para discutir aspectos
cientificos e técnicos do desenvolvimento e registro de produtos
farmacéuticos, com objetivo de elaborar recomendacdes para
alcancar uma maior convergéncia nos entendimentos e na
aplicacao de requisitos técnicos de medicamentos, garantindo
que produtos seguros, eficazes e de alta qualidade sejam
desenvolvidos e registrados com eficiéncia de recursos.

Dessa forma, considerando que o PIC/S e o ICH
sao os foros internacionais relevantes a regulacao de
produtos farmacéuticos, avalio que a participacao nesses
foros é um critério pertinente para a definicao da
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.

A proposta de IN também estabelece que o
procedimento otimizado de andlise de CBPF podera se dar em 3
(trés) niveis de confianca regulatéria, a saber:

| - parcial: quando a decisao para fins de
cumprimento das BPF é baseada na revisao
completa do relatério de inspecao ou em outras
informacdes provenientes de outra Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente, podendo ser
adotada unilateralmente pela Anvisa, conforme
procedimento interno especifico;



Il - plena: quando a decisao para fins de
cumprimento de BPF ¢é baseada na revisao
simplificada do relatdrio de inspecao ou no aceite
de parte ou todo do certificado de BPF proveniente
de outra Autoridade Reguladora Estrangeira
Equivalente, podendo ser adotada unilateralmente
pela Anvisa, conforme procedimento interno
especifico; e

- reconhecimento mutuo: quando a decisao
de outra autoridade reguladora ou entidade
internacional é adotada automaticamente pela
Anvisa baseado no certificado de BPF ou do
relatério de inspecao proveniente de outra
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente,
devendo ser adotado de forma bilateral, firmado
por meio da assinatura de Acordo de
Reconhecimento Mutuo, apdés concluido o
Programa de Construcao de Confianca Regulatdria.

Sobre o estabelecimento de niveis de confianca
regulatéria, conforme exposto pela Quarta Diretoria no Parecer n?
2/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (2685192), a proposta se baseou nas
discussbes e no levantamento de informacdées do Grupo de
Trabalho de Reliance do PIC/S. Dessa forma, considero que a
utilizacao dos niveis de confianca regulatdria parcial,
plena e reconhecimento mutuo esta devidamente
embasada e alinhada aos parametros internacionais
adotados para a regulacao de produtos farmacéuticos.

De acordo com a proposta de IN, o Programa de
Construcao de Confianca Regulatdria tem o objetivo de fortalecer
a confianca regulatéria com vistas a avaliacao da equivaléncia
regulatoria entre Anvisa e outra Autoridade, com a finalidade de
avancar para um Acordo de Reconhecimento MUtuo. O Programa
deve conter etapas que permitam o compartilhamento de
informacdes sobre o processo de trabalho relacionado as
inspecdes sanitarias, a realizacao de inspecao paralela
concomitante, e o planejamento de inspecdes conjuntas
peridodicas. Acerca desse aspecto, avalio que o Programa
possui grande relevancia para se criar um histdrico
solido de relacionamento e confianca entre as
autoridades e promover um ambiente propicio nas
relacoes para negociacao de eventuais Acordos de
Reconhecimento Mutuo.



A IN também estabelece que o Acordo de Confianca
Regulatéria deve prever elementos como a vedacao da pratica da
confianca regulatéria de decisbes baseada em confianca
regulatéria com terceiros, e também o aceite das inspecoes
realizadas pelos entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria membros do PICs em territdrio nacional e internacional.
Ainda constam como elementos necessarios ao acordos: a
definicao do escopo, o resguardo das informacodes confidenciais,
salvaguarda para inspecdes, dispositivos para entrada em vigor,
revisao e término do acordo, além de pontos de contato para a
troca de informacodes e documentos entre as partes.

Aqui, destaco que o0 reconhecimento de
decisoes da Anvisa por meio de tais acordos
representara um avanco nas iniciativas de confianca
regulatdria e fortalecera a imagem e a confiabilidade do
sistema de inspecao farmacéutica do Brasil diante de
outras autoridades estrangeiras. Considero, assim, que a
previsao da assinatura de Acordos de Reconhecimento
Mutuo pode contribuir para o fortalecimento da imagem
institucional da Anvisa no cenario internacional.

Sobre o escopo da minuta de IN, esclareco que a
proposta nao alcanca o setor de dispositivos médicos. Isso
porque, a RDC n? 687, de 13 de maio de 2022, que dispde sobre
0s critérios para a concessao ou renovacao da CBPF de
dispositivos médicos, ja prevé a utilizacao de programas
especificos de inspecao como forma de verificacao do
cumprimento das BPF, além de outros mecanismos para
otimizacao do processo de certificacao, que inclui a avaliacao de
documentos emitidos pela autoridade sanitaria do pais de origem
ou por autoridade participante de programa de auditoria
reconhecido pela Anvisa.

Necessario lembrar que a Anvisa € membro fundador
do Medical Device Single Audit (MDSAP), ao lado das Autoridades
Reguladoras da Austrdlia, Canadd, Japao e Estados Unidos da
Ameérica, e hoje aproximadamente 60% das certificacdes de
produtos para saude ocorrem por meio dos relatérios de inspecao
do MDSAP.

Importa destacar que proposta foi objeto Consulta
Plublica, pelo periodo de 60 (sessenta) dias, para o recebimento
de contribuicbées da sociedade, por meio da CP N2 1.135, de 23
de dezembro de 2022. Ao todo foram recebidas 80 (oitenta)
contribuicbes, apresentadas por 15 (quinze) respondentes, todos



Pessoa Juridica. Das contribuicbes recebidas, 12% (10) foram
aceitas ou parcialmente aceitas, 26% (21) nao foram aceitas,
62% (49) foram invalidas ou nao continham sugestao.

Cuida aduzir que a proposta de IN também foi objeto
de avaliacao juridica da Procuradoria Federal junto a Anvisa, que
por meio do Parecer n. 00039/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU
2874594, que apresentou sugestdes e concluiu que a minuta nao
padece de irregularidade juridica substancial capaz de eiva-la de
ilegalidade, opinando favoravelmente ao prosseguimento da
marcha procedimental.

Ressalto, ainda, que norma proposta também foi
objeto de avaliacao da Assessoria Internacional (AINTE), que por
meio da Nota Técnica n2 4/2024/SEI/COCIN/AINTE/GADIP/ANVISA
2927250, manifestou o entendimento de que minuta estd
alinhada com as praticas de confianca regulatéria ja adotadas
pela Anvisa, que 0s possiveis desdobramentos da IN, relacionados
a atividades de cooperacao internacional, estao contemplados na
proposta de texto.

Por fim, informo que a area técnica ja iniciou a
elaboracao de Documento de Perguntas e Resposta sobre a
norma, e ainda a revisao dos Procedimento(s) Operacional(is)
Padrao(0es) para orientar a analise pelas vias de confianca
regulatéria plena e parcial pelas areas técnicas. Também serao
criados coédigos de assunto especificos para protocolo de
solicitacao de certificacao de boas praticas de fabricacao (CBPF)
pelo procedimento otimizado de analise, e serao definidos os
respectivos check lists.

2.2. Das Conclusoes

Entendo que, no atual e desafiador ambiente
regulatorio, estratégias de cooperacao internacional se tornam
essenciais. Acredito que a atuacao internacional da Anvisa deve
continuar voltada as acdes que visam a convergéncia regulatéria,
no entendimento de que nesse ambiente é possivel fazer melhor
uso de recursos, construirexpertise e capacidade técnicas
especializadas, aumentar a qualidade das decisdes regulatodrias,
reduzir barreiras a inovacao e, em ultima analise, ampliar o
acesso tempestivo da populacao a produtos seguros, eficazes e
de qualidade.

Nesse sentido, avalio ser fundamental estabelecer
estratégias voltadas a otimizacao da gestao de nossos recursos



humanos e financeiros, mediante a utilizacao de informacdes de
autoridades sanitarias que possuem sistemas de vigilancia
sanitaria reconhecidos. Por este motivo, posiciono-me a favor da
proposta apresentada, a qual, acredito que podera contribuir
para fortalecer a capacidade regulatéria da Anvisa e fomentar o
fortalecimento institucional da Agéncia, ao permitir a
implementacao de procedimentos formais de andlise mais
inteligentes e estratégicos, proporcionando, assim, uma melhor
entrega a sociedade e ao mercado nacional e internacional.

Finalmente, parabenizo todas as equipes que
participaram da construcao da presente proposta, em especial a
servidora Ana Carolina Moreira Marinho Araujo, Assessora Chefe
Internacional, e o servidor Marcus Aurélio Miranda de
Araujo, Gerente Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria.

3. Voto

Ante ao exposto, VOTO pela APROVACAO da
proposta de Instrucao Normativa (IN) que dispde sobre os
critérios e procedimentos especificos para definicao das
Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes do processo
de inspecao sanitaria de fabricantes de insumos farmacéuticos
ativos, produtos de Cannabis para fins medicinais, medicamentos
e produtos bioldgicos e estabelece o procedimento otimizado de
analise para fins de Certificacao de Boas Prédticas de
Fabricacao 2935318.
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