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Geréncia de Inspegao e
Certificagdo de Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos e
Produtos - GIMEP

Autorizagao de
Funcionamento de
Empresas - UNAFE

~ Geréncia de Monitoramento da
Qualidade e Fiscalizagao de
Insumos, Medicamentos,
Produtos, Propaganda e
Publicidade - GFIMP
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QUADRO DE PESSOAL

Especialistas 15 (+ 2 lic. 06 (+1
s/ venc.) afastada
mestrado)
Analista - - - 01 01

Administrativo

Assessor (cargo - - - 01 01
de confianca)

Técnicos - 02 - 01 03
Administrativos

Terceirizados 01 02 01 02 06
Estagiarios - 03 01 01 05
Total 04 24 09 14 51
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ATIVIDADES DE ROTINA — NUMEROS 2012

Expedientes relacionados a 1195 1135
certificacao analisados

Inspecoes realizadas (nacional 166 32 218
e internacional) (35 + 131) (05+27) (02+216)
Certificados emitidos 892 73 773
Certificados indeferidos e 71 07 95
cancelados
Notificacdes Terceirizacao 162 45 -
analisadas
SATs 942 306 2119
Anvisatende 93 07 903
Reunides parlatorio 113 15 28
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EVOLUCAO NUMERO DE INSPECOES
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Numero de Inspe¢oes realizadas pela Anvisa de 2007 a 2012

570
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416
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NUMERO DE INSPECOES PRODUTOS PARA A SAUDE

AGENDADAS POR MANDADOS SEGURANCA

Total de inspecdes 208
realizadas

Inspecdes 02 164 85
realizadas por
mandado

% inspecdes por 1% 84% 86%
mandado

*Total de inspecdes realizadas e agendadas até julho de 2013.
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% PARTICIPACAO DE TECNICOS DA RESPECTIVA
COORDENACAO NAS INSPECOES - 2012

Coordenagao de | N° de N° de % Numero de % NUmero de inspegoes
Inspecao inspetores inspetores inspecgoes realizadas realizadas em que nao houve a
lotados na lotados em gue contou com pelo | participagao de nenhum técnico
Coordenagao | outras areas menos um técnico da | da coordenagao na equipe
que coordenagao na (valor aproximado)
participam de | equipe
inspeg¢des da | (valor aproximado)
Coordenacao

: N - -

Insumos 07 31 97% 3%
Farmacéuticos

Produtos paraa [k 97 47%** 53%

* Nove, incluindo o servidor Max, que foi lotado na Coordenacdo neste més e também uma servidora que ocupa cargo de
confianca. Ndo é especialista.

** Estdo incluidas neste niumero as inspecdes realizadas pelo Max, que em 2012 ndo trabalhava na CPROD, mas participava das
inspecoes.
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DIFICULDADES DEVIDO A FALTA DE INSPETORES

GIMEP NAS INSPECOES

* ELABORACAO DOS CRONOGRAMAS - s3o elaborados sem termos certeza de que teremos inspetores

disponiveis. Dependemos da liberacao pelas chefias inspetores de outras areas Anvisa. OQutras areas também
enfrentam passivos.
*Medicamentos — agendamento até dezembro 2013, mas escala elaborada até junho
*Produtos para a saude — atendimento aos mandados de seguranca. Agenda até outubro 2013
*ADEQUADA CAPACITACAO INSPETORES — inspetores areas registro (incluindo cosméticos e saneantes), PAF,
UTVIG, Nadav, Auditoria, Secol, GGLAS, GGTES, GGSTO
*COMPROMISSO
*EMISSAO DOS PCDs
*CONDUCAO INSPECAO / POSTURA
*PADRONIZAGAO PROCESSO DE INSPECAO
*ENTREGA DOS RELATORIOS
*ACOMPANHAMENTO ACOES DECORRENTES DA INSPECAO — cumprimento de exigéncias, acbes de

suspensdo importacdo/recolhimento - interface GFIMP, reunides com as empresas solicitantes.
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ATIVIDADES AMBITO NACIONAL
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GRUPO DE TRABALHO
TRIPARTITE
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Sistema de Documentacao SNVS

POP-O-SNVS

POP-Q-SNVS

Manual da Qualidade / POPs / Programas
Registros
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Documentos SNVS

Atualmente temos disponiveis os seguintes procedimentos no sistema CANAIS para

utilizacao e implementacao pelo SNVS:

POP-O-SNVS-001 - Elaboracdo de Relatério de Inspecao de fabricantes de
Medicamentos

POP-0-SNVS-002 - Conducao de Inspecao

POP-0O-SNVS-003 - Acompanhamento de Acdes Corretivas

POP-O-SNVS-004 - Comunicacdao sobre as inspecdes de Boas Praticas de

Fabricacdo/Distribuicdo e Armazenagem entre os niveis Estadual, Distrital ou

Municipal

POP-Q-SNVS-005 - Elaboracao de Procedimento de Gerenciamento de

Documentos pelo SNVS

POP-Q-SNVS-006 - Elaboracao do Manual da Qualidade dos Entes do SNVS
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Documentos SNVS

Atualmente temos disponiveis os seguintes procedimentos no sistema

CANAIS para utilizacao e implementacao pelo SNVS:

POP-Q-SNVS-007 - Elaboracao de Procedimento de Auditoria Interna do
SNVS

POP-Q-SNVS-00 - Elaboracao de Procedimentos de Treinamento em

Procedimentos

POP-Q-SNVS-009 - Elaboracao de Programa de Capacitacao de
inspetores de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos pelos

Membros do SNVS

PROG-SNVS-001 - Programa de Capacitacao de Inspetores de Boas
Praticas de Fabricacao de Medicamentos
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Documentos SNVS

Foram realizadas reunides para elaboracao dos seguintes documentos:

» GT de Gestao de Documentos SNVS:

>

POP-O-SNVS-010 - Gerenciamento de Documentos do SNVS
Projeto de execucao das atividades do GT, incluindo oficinas e visitas.

GT de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos:

POP-O-SNVS-011 - Elaboracao de Relatorio de Inspecao de Distribuidoras e
Armazenadoras de Medicamentos

POP-O-SNVS-012 - Elaboracao de Relatério de Inspegao em Fabricantes de
Insumos Farmacéuticos Ativos

GT de Produtos para a Saude:

POP-O-SNVS-013 - Elaboracao de Relatdrio de Inspegao em Fabricantes de
Produtos para a Saude.

Avaliacao geral dos procedimentos vigentes.
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Documentos SNVS

Foram revisados pelo GT de Gestao de Documentos do SNVS os seguintes

procedimentos:

POP-0O-SNVS-001 - Elaboracao de Relatério de Inspecao de fabricantes de

Medicamentos
POP-0O-SNVS-003 - Acompanhamento de Acdes Corretivas

POP-0O-SNVS-004 - Comunicacao sobre as inspecdes de Boas Praticas de
Fabricacdo/Distribuicdo e Armazenagem entre os niveis Estadual,

Distrital ou Municipal
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Proximos Passos

Proximos passos:

e Atualizar a Resolucao RDC n2 47 de 19 de setembro de 2011, que define o escopo
apenas para inspecoes realizadas em empresas fabricantes de medicamentos,
incluindo fabricantes de insumos e produtos para a saude, e também
distribuidoras/armazenadoras/importadoras/ transportadoras de medicamentos;

e Uso do sistema CANAIS para envio de relatérios para todas as inspec¢des citadas;
e Disponibilizar os procedimentos no sistema CANAIS para implementagao no SNVS;

e Formar novos GTs para trabalhar os procedimentos para cosméticos, saneantes,
continuidade do GT de Produtos para a Saude e Insumos
(fracionadoras/distribuidoras/armazenadoras).
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Cronograma das Oficinas com as Visas:

Brasilia (OFICINA GERAL)

Sao Paulo

Rio de Janeiro

Rio Grande do Sul

Minas Gerais

Ceara

Parana

25a26/03 TODOS PARTICIPANTES
01 a 02/04 Thais (Anvisa) /Ana Paula (VISA)
03 e 04/04 Nélio (Anvisa) / Maria de Lourdes (VISA)
06 a 07/05 Maria Clara (Anvisa) / Sander (VISA)
05 a 06/06 Thais (Anvisa) / Emiko (VISA)
18 e 19/06 Fernanda Maia (Anvisa) / Ana Paula
(VISA)
24 a2 25/06 Maria Clara (Anvisa) e Kellen (Anvisa) /
Sander (VISA)
01 e 02/07 Thais (Anvisa) / Sander (VISA)
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Cronograma das Visitas - 22 semestre/2013:

Estado Data (sugestao)
Goias Agosto
Sao Paulo Setembro
Minas Gerais Setembro
Rio de Janeiro Setembro
Parand Outubro
Rio Grande do Sul Outubro
Ceara Novembro
:: * |I': AAgémgciloglé\/igilancia Sanitaria MiniStégi;)ugz
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Metas do Planejamento Estratégico

INDICADORES DE METAS ASSOCIADAS
ACCIIPANRASIENTE 2010 2011 2012 2013 2014
0 ~
Yo de estados com grupo de gestéo de NA NA 15% 50% 100%
documentos constituido.
% estados com procedimentos NA NA 10% 50% 100%
harmonizados implementados.
% de VISAs estaduais que adotaram o
programa de capacitac¢ao instituido 0 0 0
pela RDC N.° 47, del9 de setembro de NA NA 30% 60% 100%
2011.
% relatérios de inspecdes realizadas
em empresas fabricantes de NA NA 50% 80% 100%
medicamentos nacionais enviados pelo
sistema CANAIS.
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SISTEMA CANAIS — DESEMPENHO GERAL POR ESTADO — 2012 — Rl

90%

80%

70%

60% -

50% 10

0%

5(

MG MS PA Pl PR

B CANAIS = PAPEL

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A

Ministério da
Salide

GOVERNO FEDERA AL

PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA




SISTEMA CANAIS — DESEMPENHO GERAL POR ESTADO — 2013 — Rl
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* Implantacao dos documentos em todo SNVS — VISA’s que executam
inspecao em BPF de medicamentos, insumos farmacéuticas e produtos para
a saude;

e Utilizacao correta dos documentos;
* Monitoramento e manutencao dos documentos elaborados;
* Envio de todos os relatorios de inspecao pelo sistema CANAIS;

*Trabalho continuo.
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REUNIOES COM VISAS COM ENVOLVIMENTO GIMEP - 2012

Data VISA Temas discutidos Participantes
28/02 a 02/03/12 Todas - Brasilia Varios temas afetos a GGIMP Gestores e técnicos GGIMP
10/04/12 Parang, incluindo VISA do |Autorizacdo de Funcionamento; uso do[Bruno Rios e Jacqueline
municipio de Curitiba sistema Notivisa; Inspecdes de|Barcelos
medicamentos, produtos para a saulde,
cosméticos, saneantes domissanitarios e
insumos farmacéuticos
23/04/12 Minas Gerais Autorizacdo de Funcionamento; uso do|Bruno Rios, Jacqueline Barcelos
sistema Notivisa; Inspecdes de|e Tiago Rauber
medicamentos, produtos para a saulde,
cosméticos, saneantes domissanitarios e
insumos farmacéuticos
31/05/12 Goias, incluindo VISA do Autorizacdo de Funcionamento; uso do|Bruno Rios e Jacqueline
municipio de Goiania sistema Notivisa; Inspecdes de|Barcelos
medicamentos, produtos para a saude,
cosméticos, saneantes domissanitarios e
insumos farmacéuticos
18/07/12 Pernambuco Autorizacdo de Funcionamento; uso do|Bruno Rios e Jacqueline
sistema Notivisa; Inspecdes de|Barcelos
medicamentos, produtos para a saude,
cosméticos, saneantes domissanitarios e
insumos farmacéuticos
28/08/12 Sdo Paulo Procedimentos de Inspecdo e Certificacdo[Alba Pismel e Jacqueline
de produtos para a Saude e interfaces entre|Barcelos
a CPROD e a Diretoria de Correlatos do CVS-
SP
27 e 28/11/12 Todas - Brasilia Il Encontro Nacional do SNVS GGIMP
Gimep — POPs SNVS
_!.I_ ANVISA Ministe’srio'da
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LABORATORIOS OFICIAIS
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ACOMPANHAMENTO LABORATORIOS OFICIAIS - 2012

Ordem Empresa Inspeg¢do/ Visita Data Resultado
~ . . . ~ 14/05 a A
1 Fundagao Oswaldo Cruz — Fiocruz (Biomanguinhos) Inspec¢ao Em exigéncia
18/05/2012
. . . ~ 25/06 a A
2 Instituto Vital Brazil Inspecao Em exigéncia
29/06/2012
3 Fundacdo Ataulpho de Paiva (Nova Planta em Visit 16/07 a
isita -
Construcdo - Xerem, Duque de Caxias) 17/07/2012
Laboratdrio Farmacéutico do Estado de .
4 Visita 17/07/2012 -
Pernambuco — LAFEPE
Fundagdao Oswaldo Cruz — Instituto de Tecnologia N 23/07 a . o
5 ] . Inspegao Satisfatoria
em Farmacos (Farmanguinhos) 27/07/2012
x . S x 23/07 a A
6 Centro de Producdo e Pesquisa de Imunobioldgicos Inspecao Em exigéncia
27/07/2012
. . , . 20/07 a
7 Instituto de Tecnologia do Parana — TECPAR Visita -
24/07/2012
Laboratorio  Farmacéutico do  Estado de N 20/08 a ] L.
8 Inspecao Insatisfatoéria
Pernambuco - LAFEPE 24/08/2012
9 Hemope/Hemobras — cola de fibrina Visita 24/08/2012 -
N . . 13/09 a o
10 Fundac¢ao Ataulpho de Paiva Inspecao Em exigéncia
17/09/2012
. . 24/09 a .
11 Instituto Butantan Inspe¢ao Em exigéncia
28/09/2012
. . 29/10a . .
12 Instituto Butantan Inspegao Satisfatoéria
31/10/2012
. . . . 29/10 a o
13 Instituto Vital Brazil Inspec¢ao Em exigéncia
31/10/2012
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ACOMPANHAMENTO LABORATORIOS OFICIAIS - 2013

Ordem Empresa Inspecdo/ Visita Data Resultado
1 Fundacdo Oswaldo Cruz — Fiocruz (Biomanguinhos) Visita 24/01/2013 -
Manutengao
2 Industria Quimica do Estado de Goias Reinspecao 20/02/13 suspensao atividades
producdo liquidos
Fundagao Oswaldo Cruz — Fiocruz (Biomanguinhos) .
3 Inspecao 122 21/03/13 Exigéncia
4 Bahiafarma Visita 01 e 02/04/2013 -
- Previsao—07 a . L.
5 Lafepe Inspecao Insatisfatério
10/05/13
. . . - Previsdao—03 a
6 Instituto Vital Brazil Inspecao -
07/06/13
7 T I N Previsdao - 24 a
ecpar nspec¢ao -
P Pes 28/06/13
8 EURP | N Previsao -08 a
nspegao -
pee 12/07/2013
9 Butant I N Previsdao - 22 a
utantan nspec¢ao -
Pes 26/07/13
. Previsdo — 29/07 a
10 CPPI Inspecgao -
02/08/13
11 Nuplan — sinalizou que vai solicitar inspecao Inspecao ? -
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ACOMPANHAMENTO COMITES TECNICO

REGULATORIOS

« Comités Técnicos Regulatérios para acompanhamentos das parcerias
firmadas pelo Ministério da Saude

e  Participacdo formal GIMEP/GGIMP:

= |nstituto de Tecnologia de Farmacos (Jacqueline)
= |nstituto Vital Brazil (Ronaldo)

e 2012 - Acompanhamos trés reunides do Comité que envolve
Biomanguinhos e empresas de Cuba (uma no Brasil e duas em Cuba)

 Varias reunides na sede da Anvisa com laboratdrios oficiais, sejam
agendadas com a GGIMP, sejam com a Diretoria
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TREINAMENTO BPF MEDICAMENTOS RECIFE

e 17 a26deabril 2013
e Visas Estados Regiao Norte e Nordeste

 Quase 20 participantes de laboratérios oficiais (Lafepe, Hemobras, CRCN

-Instituto da CNEN.
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Radiofarmacos - 2012

Periodo Empresa Localizacao Produtos
06/11/12 CDTN Belo Horizonte FDG-18
07 IPEN Sao Paulo Cerca de 40 produtos
09/11/12
19/11/12 CRCN Recife FDG-18
21 IEN Rio de Janeiro FDG-18 e lodeto de Sédio (Nal-123) e

23/11/12

Metaiodobenzilguanidina (MIBG-123)

Visitas Técnicas para acompanhamento do cronograma de a¢des corretivas.

Relatério de Acompanhamento Radiofarmacos.docx
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Relatório de Acompanhamento Radiofármacos.docx
Relatório de Acompanhamento Radiofármacos.docx
Relatório de Acompanhamento Radiofármacos.docx

ATIVIDADES CAPACITACAO
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ATIVIDADES DE CAPACITACAO 2012

* Em 2012, a GIMEP realizou 17 eventos de Capacitacao de inspetores
de Boas Praticas de Fabricacao (realizados na Anvisa ou regionalmente),
sendo que 13 deles contaram com a participacao de técnicos das
vigilancias sanitarias locais.

* Por meio da revisao das listas de presenca, foi possivel estimar um
total de 389 participantes (dos 13 eventos VISAS-Anvisa), sendo que
este numero pode corresponder a um mesmo técnico tendo participado

de mais de um curso.

* ATIVIDADES CAPACITACAO GIMEP - 2012.docx
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ATIVIDADES DE CAPACITAGCAO 2013

* Programados em 2012, 30 eventos de capacitacao envolvendo VISAS

*Calenddrio de eventos que envolverao as VISAS em 2013.docx

*Destaque para os cursos de Elaboracao procedimentos SNVS e BPF

cosmeéticos e saneantes

*Possibilidade de ocorrerem outros
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EVENTOS SETOR REGULADO 2012

« Em 2012, a GIMEP participou de 14 eventos direcionados ao setor

regulado.

*PARTICIPACAO GIMEP EVENTOS SETOR REGULADO - 2012.docx
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ATIVIDADES AMBITO INTERNACIONAL
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PROCEDIMENTOS HARMONIZADOS MERCOSUL

MERCOSUL/GMC/RES. N 32/12 - Procedimentos comuns para as
inspecdes nos fabricantes de produtos meédicos e produtos para
diagnostico de uso in vitro nos estados parte - revogacao das Res. GMC n¢@
31/97 e 09/01.

MERCOSUL/GMC/RES. N2 33/12 - Mecanismo de intercambio de
informacao no Mercosul sobre insumos farmacéuticos ativos (IFAs) que
ndo cumprem com as especificacbes de qualidade e/ou empresas
fabricantes, distribuidoras, importadoras e fracionadoras de IFAs que nao
cumprem com as boas praticas.

MERCOSUL/GMC/RES. N 34/12 - Procedimentos comuns para as
inspecdes nos estabelecimentos farmacéuticos nos estados parte e
conteudo minimo de relatdérios de inspecao nos estabelecimentos
farmacéuticos nos estados parte - revogacdo da Res. GMC n? 16/09.
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HARMONIZACAO BPFs

e Resolucdo MERCOSUL/GMC/RES. N2 19/11 - Regulamento Técnico
Mercosul de Boas Praticas de Fabricacao para Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

e Resolucdo GMC 020/2011 - Boas Praticas de Fabricacdao de Produtos
Meédicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro

e Resolucdo MERCOSUL/GMC/RES. N2 31/12 - Regulamento técnico
Mercosul de Boas Praticas de Fabricacao para Produtos Saneantes.
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2013 — grupo BPF medicamentos

e Reuniao—08 a 10 de abril
— Harmonizacao conteudo minimo CBPF medicamentos
— Classificacao deficiéncias BPF

— Realizacao de Oficina de Insumos Farmacéuticos no
periodo de 26 a 28/06/2013, a ser organizada pelo Brasil.
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AUTORIDADES REGULADORAS DE
REFERENCIA REGIONAL

MEDICAMENTOS
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COMPROMISSO AUTORIDADES
REGULADORAS DE REFERENCIA
REGIONAL - MEDICAMENTOS

Assinado em Havana — novembro/2011

Argentina, Brasil e Cuba

A partir de janeiro 2013 — troca de relatorios

Informacoes trimestrais sobre programa de inspecdes internacionais

Reunides anuais
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COMPROMISSO AUTORIDADES
REGULADORAS DE REFERENCIA
REGIONAL - MEDICAMENTOS

2012 — Reunides realizadas — Argentina (ago/2012), Cuba (set/12)

2013 — previstas para julho — reunides na Colémbia e México

Setembro 2012 — duas inspecdes conjuntas em Cuba

Abril /13 —acompanhamento inspecao da Colémbia na empresa Blausigel

Agosto / 13 — inspecdoes Anvisa na Colémbia e México serdo

acompanhadas pelas autoridades desses paises
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PIC/S
PHARMACEUTICAL INSPECTION

CO-OPERATION SCHEME
o ANVISA S
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v'Programa de Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica (Pharmaceutical Inspection
Co-Operation Scheme, PIC/S).

v'Acordo informal de cooperacdo entre autoridades regulatdrias no ambito das
BPF de uso humano e veterinario.

v'Aberto a qualquer autoridade que tenha um sistema de inspecao de BPF
comparavel ao resto das autoridades participantes.

v Atualmente o PICs é composto por 41 autoridades participantes.

v’ Objetivo de harmonizar os procedimentos de inspecdo em nivel mundial
mediante o desenvolvimento de padroes comuns em matéria de BPF e
proporcionando oportunidades de formacao aos inspetores e ainda, facilitar a
cooperacao e os contatos entre as autoridades competentes, as organizacoes
regionais e internacionais, incrementando desta maneira a confianca mutua.
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PIC/S

* A ANVISA retomou em 2012 o processo de submissdo ao PIC/s iniciado em
20009.

*Alteracao da autoridade do PIC’s responsavel pela supervisao e
acompanhamento da candidatura brasileira. O INFARMED, autoridade
sanitaria portuguesa, foi sucedido pelo MHRA, autoridade sanitaria britanica.
*Necessidade de resposta a questionario.

*Reuniao com um dos auditores na Anvisa — junho 2013.

* Faz parte do processo de avaliacao, entre outros, uma auditoria, incluindo
acompanhamento de inspecao.

* ANVISA e as VISAS deverao estar com os procedimentos harmonizados.

*Quando fizermos parte do PICs, trabalhos adicionais.
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DIRETIVA EUROPEIA

Application for the exception list of Directive
2001/83/CE

oooooooooooo

I- - ANVISA Ministésrio’ga MIL
T Agéncia Nacional de Vigilanci itari auaqae

I ildncia Sanitaria~~ TUTFF LIS RICO E PAIS SEM POBREZA

1



Diretiva Europeia — Insumos Farmacéuticos

A Diretiva 2011/62/EU introduziu regras de aplicacdo comunitdria ao processo de
importacao de insumos farmacéuticos ativos (IFAs).

Somente poderao ser importados pela UE os IFAs que atendam aos seguintes
requisitos:

* Sejam fabricados segundo normas de BPF, as quais devem equivaler, no minimo, as
estabelecidas pela UE, conforme o terceiro paragrafo do artigo 47 da Diretiva
2001/83/CE; e

* Sejam acompanhados por declaracdao escrita da autoridade competente do pais
exportador, a qual deve comprovar os padrdoes minimos de producao e controle
mencionados no item anterior.

OBS: Este requisito nao é aplicavel ao pais exportador que figurar em lista
mencionada no artigo 111b da Diretiva 2001/83/CE, da qual o Brasil ndo faz parte.
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Diretiva Europeia — Insumos Farmacéuticos

« O Brasil se candidatou a inclusdao na Lista de Excecao da Diretiva
2001/83/CE, artigo 111b.

* A legislacao brasileira no que se refere as Boas Praticas de Fabricacao de
IFAs (Resolucdo RDC 249/2005) é equivalente a referéncia internacional
sobre o tema OMS Technical Report 957/2010 Annex Il, que por sua vez é
equivalente as Diretrizes do ICH.

Se a documentacao for aceita, sera agendada Auditoria no Brasil —

provavelmente em outubro de 2013.

Essas regras especificas entrardao em vigor a partir de 02/07/2013.

ssssssssssssss

= Ministério da
“.L ANVISA . BRASIL

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria PAIS RICO E PAIS SEM



International Medical Device Regulators Forum (IMDRF)

 Iniciada em 2012 participacao Brasil no IMDRF, férum concebido em
fevereiro de 2011 para discutir os caminhos para a harmonizacgao regulatoria
de produtos para a saude.

Trata-se de um grupo voluntario de reguladores de produtos para saude,
gue conta com participacao de Australia, Brasil, Canada, Estados Unidos,
Europa e Japao, reunidos no intuito de acelerar os processos de
harmonizacao e convergéncia regulatdria na area. Para tanto, conta com
diversos grupos de trabalho que visam dar encaminhamento a temas
especificos como registro, inspecao e tecnovigilancia.

* Reunido realizada em 2013:28 a31/01/2013
* Reunibes previstas em 2013: 08 a 12/07 (Japao); 09 a 12/09 (EUA)
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Medical Device Single Audit Program (MDSAP)

ANVISA foi convidada em 2012 a ingressar da iniciativa multilateral que
conta com a participacao de Australia, Brasil, Canada e Estados Unidos,
denominada MDSAP.

O objetivo do MDSAP é propor uma regulacao sanitaria mais efetiva,
mais eficiente e menos onerosa a ser aplicada aos fabricantes de produtos
para a saude. A realizacdao do MDSAP tem a intencao de permitir que uma
unica auditoria satisfaca aos requisitos regulatérios dos paises participantes.

No intuito de atender seus objetivos, um programa de trabalho foi
aprovado pelas quatro agéncias envolvidas e encontra-se atualmente em
fase de estruturacao, sendo que esta prevista a realizacao de um piloto para
validacao do MDSAP em janeiro de 2014.
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Medical Device Single Audit Program (MDSAP)

Etapas:

Elaboracao e implementacao dos procedimentos operacionais
necessarios ao estabelecimento do programa;

Elaboracao de modulos de inspecao a serem utilizados pelos
organismos auditores;

Estabelecimento de ciclo de Certificacao a ser executado pelos
Organismos Auditores (AO) junto aos fabricantes;

Definicao critérios e ciclo reconhecimento a ser executado pelas
Autoridades Sanitarias (AS) junto aos AO;

Definicao de competéncias de Auditores dos AO e Avaliadores das
AS;

Desenvolvimento de programas de treinamento presencial e online
para auditores e avaliadores.
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Medical Device Single Audit Program (MDSAP)

e Atividades:

e Atividades em 2012: 03 reunides presenciais (marco, julho e
setembro) e 10 teleconferéncias
e Acompanhamento de inspecoes:
 Fda observando Brasil—27/11 a 30/11/2012
* Brasil observando FDA — 06 a 10/05/2013
* Atividades em 2013: reunido em 23 a 25/01 (Brasil) e 03 a 06/09
(EUA); teleconferéncias mensais para discussao de temas gerais,
teleconferéncias semanais para discussao de projetos especificos.

 Necessidades: capacitacao de avaliadores e técnicos para fazer a analise
dos relatorios de auditorias gerados pelo programa, bem como demais
atividades de manutencao do MDSAP - 10 servidores.
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PARTICIPACAO GRUPO ISO

No ano de 2012 a ANVISA passou a participar das discussdes para revisao da
Norma ISO 13485, regulamento estratégico ao andamento do MDSAP, considerando
gue varios paises o adotam para avaliacao de Boas Praticas de Fabricacao na area de
produtos para saude.

Garantir a convergéncia entre os requisitos técnicos da ISO e a Resolucao de
BPF da ANVISA, representa um avanco ao programa, uma vez que favorece a adocao
de uma auditoria Unica para avaliacdao dos requisitos de ambas as normas.

*Atividades:

* Reunides preparatodrias no Brasil: 19/12/2012; 10 e
11/01/2013;

* Reunides plendrias: 11 a 15/03/2013 (Japdo) e 30/09 a
04/10/2013 (Franca).
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ACORDO DE CONFIDENCIALIDADE COM EDQM

*Assinado em 3/09/2012, acordo de Confidencialidade entre o Diretério Europeu para

Qualidade dos Medicamentos e Cuidados com a Saude do Conselho da Europa (EDQM) e a
Anvisa, que inclui a cooperacdao para facilitar a troca de informacdes relacionadas com a
qualidade e com a producdo de substancias para uso farmacéutico e, em particular, de
Ingredientes Farmacéuticos Ativos (IFA) de interesse mutuo, incluindo informacdes nao

publicas e protegidas.

*De 03 a 05 de outubro/2012, realizada visita técnica na Sede do EDQM. A visita gerou
conhecimento quanto ao processo de registro dos insumos farmacéuticos ativos e também
quanto a certificacdao (Certificate of Suitability - CEP), que significa conformidade com a
farmacopéia européia, dos insumos ativos, alguns excipientes, fitoterapicos e produtos com

risco de TSE.

*Acompanhamento de inspecdes EDQM no Brasil nos periodos de 28/02 a 02/03/2012 e

16/10 a 18/10/2012. . L
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ACORDO DE CONFIDENCIALIDADE COM EDQM

|dentificados pontos relevantes para o desenvolvimento e reavaliacao dos
critérios utilizados até o momento para o registro e certificacao dos IFAs na
Anvisa.

A partir dessa visita, foi definida a formacao de um grupo de trabalho, com
a participacao da GGIMP e GGMED, para elaboracao de regulamento sobre
critérios de Registro e Certificacao de BPF de Insumos Farmacéuticos
Ativos.

*COISC ira participar de treinamento in loco com técnicos do EDQM sobre
registro e certificacdo de BPF, no periodo de 03 a 07/06/13.
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ATIVIDADES DE APROXIMAGCAO COM OUTRAS AUTORIDADES

SANITARIAS — 2012/2013

Data

Instituicao

Tema

Participantes

31/01 a 03/02/12

MHRA

Missdo técnica ao Reino Unido para intercambio inicial de
informacgdes e experiéncias com a autoridade sanitaria
britanica — medicamentos e produtos para a saude

Bruno Rios e Jacqueline
Barcelos

26 a28/03/12

Autoridade Sanitaria
Indiana

Miss3o técnica a india para intercambio inicial de
informacgdes e experiéncias com a autoridade sanitaria
indiana — medicamentos e insumos farmacéuticos

Jacqueline Barcelos

Inicialmente
Maio/2013
Serd remarcada

Autoridade Sanitaria Alema

Missdo técnica a Alemanha para intercambio inicial de
informacdes e experiéncias com a autoridade sanitaria
alema — medicamentos e produtos para a saude

Bruno Rios e Jacqueline
Barcelos

Junho/2013

MHRA

Vinda ao Brasil de representante do MHRA — processo de
aproximacgado entre MHRA e Anvisa + PICs

Gestores e técnicos
GGIMP

Entre agosto e

Autoridade sanitaria

Missdo técnica a China para intercambio inicial de

Gestores e técnicos

setembro/2013 chinesa informacdes e experiéncias com a autoridade sanitaria GGIMP
chinesa — medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para a saude.
Previsdo de inspecdes na China e no Brasil como atividades
de aproximacao e conhecimento do trabalho de ambas as
autoridades
_!_I_ ANVISA Ministério da
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OUTRAS INSPECOES COM AUTORIDADES SANITARIAS 2013

Medicamentos:

 183a26/02/2013 — Inspecdo FDA na empresa Antibidticos do Brasil Ltda. -
Cosmoépolis/SP (Acompanhamento pela inspetora Lucia Sciortino Giorgis nos dias

25 e 26/02/2013).

* MHRA enviou o cronograma de inspecdes a serem realizadas no Brasil.
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ATIVIDADES DE COOPERACAO TECNICA

2012-2013

*Cuba - BPF insumos - apresentacdo em maio/2012 sobre as atividades de inspecao
de insumos

*Mocambique — BPF medicamentos — janeiro de 2012

*Mocambique — 18 a 22/03/2013 — AFE e Inspecdao medicamentos. Gimep
participou com a VISA-GO. Ida a Goiania no dia 20/03/13

*Uganda — inspecdo de medicamentos — 13/05/13

*Equador, Republica Dominicana, Peru, Venezuela, Chile e Mocambique -
Seminario internacional da Anvisa na area de inspecao de Medicamentos — 03 a 07
de junho/2013
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OUTRAS ATIVIDADES JA PREVISTAS 2013

* Avaliacao das funcbOes regulatorias da Anvisa de
medicamentos e vacinas pela OPAS (primeiro semestre de
2014)

* Possibilidade de participacao de Autoridades da América
Latina em eventos nacionais organizados pela GIMEP (a
exemplo do curso de BPF de cosméticos e saneantes)
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ELABORACAO E REVISAO DE
REGULAMENTOS TECNICOS
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ELABORACAO E REVISAO DE REGULAMENTOS TECNICOS

e 17 temas na Agenda regulatoria 2012, sendo publicadas
até o momento 05 RDCs

Solicitado arquivamento de dois temas
05 internalizacdes GMCs Mercosul (03 na AR 2012)

* AGENDA REGULATORIA 2012.docx
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ATIVIDADES DE CONTROLE INTERNO
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ATIVIDADES DE CONTROLE INTERNO

*Produtividade — pontuacdo (10 pontos / dia); pontos definidos de acordo

com a complexidade da atividade; desconto de horas; pontuacao na

avaliacao

*Horario

*Reposicao horas greve

*Proposta avaliacdo continua do processo de inspecdao — gquestionario

bilingue com perguntas referentes ao procedimento de conducao de

inspecao

*Auditoria — prazos intermediarios e prazo total processos de certificacao

— proposta a cada seis meses — realizada a primeira em marco/abril 2013
*ldentificacdo necessidade de maior controle sobre prazos entrega
relatorios, controle sobre prazos para cumprimento de exigéncias e
analises das exigéncias

* Necessidade maior controle prazos abertura e encaminhamento

processos de afastamento
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OUTRAS ATIVIDADES QUE MERECEM DESTAQUE

® Guias publicados:
-Sistemas de purificacao de agua
-Sistemas de tratamento de ar e monitoramento ambiental

-Validacao de limpeza em industrias farmoquimicas
* Trabalho revisdo do Decreto 79094/77
*Atendimento as auditorias em 2011/2012

*Aproximacao com outras areas. Destaqgue GGMED, Naint, Nadav, Cofar,

Gefic
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OUTRAS ATIVIDADES QUE MERECEM DESTAQUE

*Revisdo dos procedimentos operacionais da GIMEP

Procedimentos Revisados Procedimentos em Procedimentos Em
Vigentes 2012 Elaboragao (NOVOS) Revisdo 2013
36 06 03 06

*Procedimentos de renovacao dos CBPF com base em risco

*Exemplo de analise de risco 1.docx

*Exemplo de analise de risco 2.doc

*Peticionamento eletronico
*Publicacao filas
*Atividades relacionadas a COARE — relatoria (2012 — 27 reunioes).

*Ex. Coime — 35 relatorios.
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OUTRAS ATIVIDADES QUE MERECEM DESTAQUE

COIME

* Reorganizacao da area ocorrida em 2012
* Extincao Nucleo Certificacao
* Juncao COINA + COINT
* Todos os técnicos envolvidos com todas as analises
* Priorizacao analise relatérios inspecao nacional
* Reducao gap inspecao internacional

 Edital sistemas de ar

eAtendimento auditorias
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RELATORIOS DE INSPECAO — TEMPO DE ANALISE COIME
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RELATORIOS DE INSPECAO — TEMPO DE ANALISE COIME

ANO ENTRADA
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OUTRAS ATIVIDADES QUE MERECEM DESTAQUE

COISC

* Relatorios inspecdes internacionais de insumos — 2011 e
2012

* Coordenacao assumiu atividades de inspecao de saneantes
e cosméticos (02 técnicos)

eAuxilio técnicos da COISC nas atividades da COIME e CPROD
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OUTRAS ATIVIDADES QUE MERECEM DESTAQUE

CPROD

* Trabalho realizado para subsidiar decisao sobre necessidade
de CBPF para registro

*Levantamento de informacodes sobre inspecdes realizadas no
ano de 2012, com vistas a elaboracao de relatorio

*Respostas a mandados de seguranca: 282 no ano de 2012 e
154 no ano de 2013
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OBRIGADA PELA SUA ATENCAOQ!

Geréncia de Inspecao e Certificacao de Medicamentos, Insumos farmacéuticos e
Produtos (GIMEP)
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