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Este Guia expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas com relacdo a
procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos técnicos
ou administrativos exigidos pelos marcos legislativo e regulatério da Agéncia.?

Trata-se de instrumento regulatério ndo normativo, de carater recomendatério e ndo vinculante,
sendo, portanto, possivel o uso de abordagens alternativas as proposicées aqui dispostas, desde
gue compativeis com os requisitos relacionados ao caso concreto. A inobservancia ao contetdo
deste documento ndo caracteriza infracdo sanitaria, nem constitui motivo para indeferimento de
peticBes, desde que atendidos os requisitos exigidos pela legislacédo.

As recomendacdes contidas neste Guia produzem efeitos a partir da data de sua publicacéo no
Portal da Anvisa ficam sujeitas ao recebimento de sugestdes da sociedade por meio de formulario
eletrdnico, disponivel em https:/pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/741129?lang=pt-BR.

As contribuicGes? recebidas serdo avaliadas e poderdo subsidiar a revisdo do Guia e a consequente
publicacdo de uma nova versdo do documento. Independentemente da decisdo da éarea, sera
publicada andlise geral das contribuicdes e racional que justifique a revisdo ou ndo do Guia.

'Portaria n° 162, de 12 de marco de 2021, que dispde sobre as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade
regulatéria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

2A fim de garantir maior transparéncia ao processo de elaboracdo dos instrumentos regulatérios editados pela Anvisa,
esclarecemos que os nomes dos responsaveis pelas contribuic6es (pessoas fisicas e juridicas) sdo considerados informagdes
publicas e serdo disponibilizados de forma irrestrita nos relatérios e outros documentos gerados a partir dos resultados deste
Guia. Ja o e-mail e o CPF dos participantes, considerados informagdes sigilosas, terdo seu acesso restrito aos agentes
publicos legalmente autorizados e as pessoas a que se referem tais informacdes, conforme preconiza o artigo 31, §1°, inciso
| da Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011. Outras informagbes que venham a ser consideradas sigilosas pelos
participantes poderéo ser apensadas em campo especifico no formulario eletronico.

Copyright©2021. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. A reproducao parcial ou total deste
documento por qualguer meio é totalmente livre, desde que citada adequadamente a fonte. A
reproducao para qualquer finalidade comercial esta proibida.
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1. ESCOPO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) cumpre com 0 seu papel
institucional previsto na Lei 9.782/99 nos termos da normatizacao, controle e fiscalizacéo
de produtos e substancias de interesse a saude. Ainda compete a esta Agéncia
estabelecer normas, propor, acompanhar e executar a¢des de vigilancia sanitaria na
concessdao e cancelamento do certificado de boas préticas de fabricagéo (BPF).

Neste contexto, a Anvisa editou a RDC 497/2021 que definiu os procedimentos
e requisitos para a concessao e renovacdo do CBPF promovidos por meio de anélise com
parecer técnico préprio sobre relatério de inspecao presencial, dados de pés-mercado e
atualizacdo das informacgOes dos produtos e do fabricante. Alternativamente, pode-se
utilizar de informacdes provenientes de Organismo Auditor Terceiro (OAT) ou de outras
Agéncias Reguladoras (AR) desde que sejam equivalentes com relacdo as medidas e aos
controles aplicados pelo Brasil para a comprovacédo de Boas Praticas.

Entretanto, em virtude da declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Internacional (ESPIN) publicada pela Organizacdo Mundial da Saude em 30
de janeiro de 2020 e da Resolucdo RDC n° 346 de 12 de marco de 2020 foram trazidos
desafios a inspecéo presencial por conta das medidas restritivas de enfrentamento a
pandemia do novo Coronavirus.

A partir de entdo, a Anvisa implementou novos procedimentos em carater
extraordinario e temporario para certificacio de BPF de insumos farmacéuticos,
medicamentos, produtos para saude entre outros. Assim, protocolos eletronicos de
documentos, reunides por plataformas virtuais e utilizacdo de informagdes provindas de
AR membro do PIC/S, MDSAP ou ECA Academy foram utilizados para dar suporte na
deciséo.

Um desses mecanismos substitutivos é a inspecédo remota que toma lugar da
inspecdo sanitaria presencial e utiliza tecnologias de videoconferéncia e transmissao de
dados para verificacdo das BPF sem a necessidade da presenca dos inspetores na planta
produtiva. Ademais, sendo a experiéncia producente nessa fase emergencial, as
inspecdes remotas podem ser continuadas ao final da Pandemia em sistemas hibridos
(parte remoto e parte presencial) podendo ser ferramentas de avaliacdo de
fabricantes/etapas de fabricacdo de menor complexidade em rotina futuras.

Assim, com um carater orientativo e ndo impositivo, o presente documento serve
ao grupo de inspetores e ao setor regulado para prover transparéncia e previsibilidade
nas acdes de identificacdo, selecdo, agendamento, preparacédo, conducao e conclusdo da
inspecdo remota.

2. INTRODUCAO

Diante do atual cenario de ESPIN, a Anvisa limitou as inspecfes presenciais
nacionais e internacionais a casos de extrema urgéncia e teve que adotar medidas
necessarias para diminuir a exposi¢cao de seus servidores e limitar as interac6es com o
publico externo com fins ao cumprimento dos protocolos de prevengdo ao novo
Coronavirus.

As continuas demandas de certificacdo de BPF nacionais e internacionais,
anteriormente realizadas por meio de inspecado sanitaria, passaram por um processo de
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priorizagdo considerando a criticidade do produto, a situacdo de abastecimento do
mercado e a eventual possibilidade de locomocédo dos inspetores para avaliacao
presencial do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao.

A Resolucdo - RDC n° 346/2020 (e suas atualizagbes) estabeleceu novos
processos de trabalho para concessao, renovacao e alteracdo do certificado de BPF
utilizando informagdes provenientes de membros do PIC/S, MDSAP e ECA Academy. ISso
levou a utilizagdo de uma matriz de risco aprimorada, a inspec¢éo remota ou ao adiamento
da inspecao presencial por tempo indeterminado.

Por sua vez, as inspecdes remotas estao sendo realizadas utilizando orientagdes
e padronizacfes internacionais convergentes com combinacdo entre as ferramentas
interativas de video conferéncia, a distribuicdo controlada de documentos e a
disponibilidade pessoal para atendimento virtual sincrono. Por seu lado, ressalta-se que
gravacbes de etapas fabris servem unicamente em carater ilustrativo e ndo como
evidéncias de inspecao.

A inspecao remota deve ser realizada pela analise de todos elementos de BPF
presentes na legislacdo vigente tanto no &mbito nacional como nas inspecdes
internacionais. No entanto, o escopo, a profundidade e o tempo em horas ou dias
dispensado nas verificagcbes podem variar de acordo com o planejamento e 0 andamento
da inspecao remota. Sendo que em certos casos, podera haver indicacao para futuras
avaliacbes remotas ou inspecfes presenciais, a depender de tépicos da agenda de
inspecdo faltantes ou remanescentes. Ou ainda em cenarios de avaliacdo de acao
corretiva implementada ou do cumprimento de medidas sanitarias restritivas.

Todavia, em qualquer cenario cabe unicamente a Anvisa o poder da deciséo
pelo método de inspecdo mais conveniente, seja presencial ou remoto. O fabricante pode
diferir ou aprovar a sugestédo da inspecao remota, quando na hipotese negativa motivar-
se-a uma inspecéo presencial impreterivelmente.

A integridade dos dados apresentados nas inspecdes deve ser assegurada pela
apresentacdo de documentos e informacdes originais acessiveis diretamente na fonte,
pelo envio de dados originais ou por compartilhamento de tela durante a interacédo remota
sincrona (ao vivo). Entende-se que alguns departamentos do fabricante mantém
documentos em formato de papel, sendo assim, o fabricante deve tomar medidas para
permitir a visualizacdo remota e verificacdo dos documentos, procedimentos e sistemas
eletrénicos.

Os documentos mantidos em formato de papel devem ser digitalizados como
Documento Portatil pesquisavel (PDF), sempre que possivel. Esses documentos e
informacdes eletrbnicas devem estar sempre disponiveis 0 mais breve possivel e o
fabricante deve identificar quaisquer limitacbes, além de garantir que arquivos
criptografados e protegidos por senha possam ser acessados pela equipe inspetora.

As interacdes virtuais ao vivo, o conteddo da comunicag¢do por e-mail e os
documentos apresentados durante a avaliacdo remota devem ocorrer/estar em Idioma
Inglés, Portugués ou Espanhol. A utilizacdo de servicos de tradutores profissionais €
necessaria em todos os casos de interacédo ao vivo em idioma diverso. Os documentos
encaminhados pelo fabricante que ndo puderem ser conferidos quanto a caracteres de
originalidade durante a interacdo ao vivo, podem ser traduzidos e encaminhados
conjuntamente com a versao original, tendo a traducao juramentada dependente de
requisicao por parte da Anvisa em determinados casos.
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Podem ser criados ambientes de comunicagdo e arquivo eletronico de
documentos fornecidos por softwares cujos inspetores tenham dominio de conhecimento.
Sugere-se fortemente o uso das aplicacdes Microsoft Teams® e Sharepoint®, para as
guais a Anvisa possui licencas de uso.

3. BASE LEGAL

Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999.
Portaria n° 188, de 3 de fevereiro de 2020.
RDC n° 346, de 12 de marco de 2020.
RDC n° 419, de 1 de setembro de 2020
RDC n° 497, de 20 de maio de 2021.

4. IDENTIFICACAO E SELECAO DAS INSPECOES REMOTAS

As inspec0Oes sanitarias sédo ferramentas de acado necessarias para averiguacao
do cumprimento das diretrizes e BPF. A Anvisa pode a qualquer momento realizar a
fiscalizacdo das instalacbes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de producao dos produtos
submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria em ambito nacional. No ambiente
internacional, as inspecdes sanitarias podem ocorrer por meio de um acordo com o
fabricante e com comunicacao a AR local.

As geréncias técnicas de inspecéo e fiscalizacdo da Anvisa utilizam programas
e procedimentos para definir a necessidade de inspecao de determinado fabricante. A
motivacdo pode ser indicada em desdobramento de denuncia ou queixa-técnica que
culmine numa inspecéo investigativa, ou em analise de peticdes de certificacdo de boas
préaticas (CBPF ou CBPDA).

A principio, em tempos de ESPIN, as inspecfes investigativas séo realizadas
presencialmente ou de forma hibrida, mas jamais exclusivamente por via remota. Por
seu lado as inspecdes para primeiro CBPF ocorrem quando se trata de um fabricante
gue ainda néo foi inspecionado por equipe da Anvisa, ou por AR de pais membro do
PIC/S, ou por Organismo Auditor Terceiro MDSAP, ou por ECA Academy, ou por AR
de pais com acordo de cooperacéao.

Paralelamente, em se tratando de renovacédo de CBPF, os procedimentos para
tomada de deciséo incluem analises de risco incorporando:

| - avaliacdo de histérico anterior de inspecéo;

Il — avaliacdo da criticidade e complexidade dos produtos fabricados;
Il — avaliacdo de dados de monitoramento/fiscalizacdo; e

IV — avaliacao de cenario de inspec¢do por outras AR e OAT .

Sendo que a combinacdo de respostas desta avaliagdo cria um score de
pontuacdo que quantifica o risco sanitario presumido e indica quais as acdes devem

ser tomadas:

a) Direta Certificagéo de BPF;
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b) Necessidade de inspecéo;
c) Necessidade de complementacao de informagdes ou;
d) Indeferimento do pedido.

Uma vez identificada a necessidade inspec¢do sanitaria apos a avaliagdo técnica,
cada indicacdo para inspecdo deve ser submetida a avaliacdo gerencial que deve
acessar as limitacdes de viagem impostas pelo cenario de Pandemia. Em se tratando
de inspecdo onde se observa restricdes e limitagbes ao deslocamento, a primeira
opcéo selecionada é a inspecéo remota.

A responsabilidade pela selecéo do estabelecimento a ser inspecionado por via
remota é exclusiva da Anvisa, ndo cabendo em qualquer hiptese e sua
requisicaol/indicacao por parte das empresas envolvidas. Tal afirmacédo é necessaria
uma vez que o procedimento utilizado pela Anvisa para tomada de decisédo conta com
a avaliacdo de fatores de risco contidos nos bancos de dados internos.

A recusa de inspecao remota por parte do fabricante pode impedir que a Anvisa
possa tomar uma decisao apropriada e dentro dos prazos regimentais. Entdo, uma vez
indicada a inspec¢ao remota, solicita-se o0 maximo de empenho para tornar o ambiente
de interacao virtual propicio a ampla avaliagdo do fabricante e acesso a informacdes.

5. NOTIFICACAO, PREPARACAO E REUNIOES PREVIAS

A Anvisa deve contactar as empresas fabricantes e/ou seus representantes
nacionais via e-mail para requerer a confirmacéo de que a empresa se dispde, tem
capacidade tecnoldgica e pessoal para participar de uma avaliacdo remota interativa.
Neste instante o fabricante deve realizar avaliagcdes internas e perceber se pode utilizar
de tecnologias de teleconferéncia, transmissdo ao vivo, compartilhamento de telas,
dados e documentos desde as areas de fabricacdo, almoxarifado, laboratérios de
controle de qualidade, utilidades e salas de reuniao.

A seguir, uma vez sinalizada sua disponibilidade, o fabricante podera ser
contactado pela Anvisa para realizar uma avaliacdo de interatividade prévia (reunido
prévia). Essas reunides prévias tém o objetivo de fazer o primeiro contato do grupo
inspetor com o staff do fabricante, perceber a habilidade em transmissao de dados,
avaliar a interacdo e perceber os desafios para preparacédo da agenda de inspecéo.

O fabricante deve ser comunicado na mesma reunido prévia sobre qual foi o
resultado da avaliacdo. Uma vez sendo positiva, seguem-se 0s tramites internos da
Anvisa para agendamento da melhor data para inspecédo remota.

Sugere-se que a resposta a notificacdo ocorra em 10 dias Gteis, em caso de e-
mails, e de 30 dias quanto ocorrer notificacdo do importador/representante nacional por
meio de exigéncia eletrénica. A Inspecéo remota deve ocorrer em comum acordo entre
a Anvisa e o fabricante em até 9 meses apds a data de protocolo da peticao.

6. AGENDAMENTO DAS INSPECOES REMOTAS
Na programacgéo de uma inspecao remota que ocorra em paises de fuso horario

diversos ao brasileiro dois momentos devem ser pontuados: um momento de interagao
sincrona (ao vivo) e um momento de avaliacdo de documentag¢édo assincrona.
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Assim sendo, ao se editar a agenda de inspecdo, deve-se observar a
disponibilidade minima de quatro horas diérias para interac6es por video conferéncia
ao vivo. Sendo que pode-se prever uma inspecao remota com interagcdo por mais de
um canal de videoconferéncia entre diferentes staffs do fabricante e inspetores.

O arranjo das datas e horarios das interagcfes remotas ao vivo deve seguir
acordos entre a equipe inspetora e o fabricante de modo a ndo ocupar horarios
improéprios. Sugere-se fortemente uma combinacdo para que ndo se alterem horarios
de funcionamento de setores fabris, além da gentileza de evitar ao maximo extrapolar
horarios de servico do staff do fabricante e do inspetor.

O planejamento das datas de inspecdo deve ocorrer para cumprir todos os itens
da agenda de inspecédo e variavel a depender: do tempo disponivel para interacédo ao
vivo, do numero de produtos, do nimero de linhas produtivas, do nimero de peticdes
e da lingua escolhida para didlogo. Sendo que, em casos especificos e acordados, a
duracéo da inspecédo pode ser postergada em reflexo da necessidade de completude
dos itens da agenda.

7. CONDUCAO DAS INSPECOES REMOTAS

Quando um fabricante concorda com a sua participacdo em uma inspecao
remota, a Anvisa espera que haja cooperacao e transparéncia da mesma forma que
deve ocorrer em inspecao presencial. Desta forma, requer-se a presenca de pessoal
técnico representante e especialista no assunto arguido, além de pontualidade e
disposicdo permanente e exclusiva para atendimento aos inspetores durante as
interacoes.

A qualidade da conexao remota (conectividade, resolucédo de imagem e cameras
usadas) devem ser adequadas para que 0s inspetores possam observar, ler, examinar
e avaliar as informacdes solicitadas. Deve haver possibilidade que essas ferramentas
possuam mobilidade necessaria para avaliacdo de operacdes na fabrica quando
necessario (p.e. acompanhar praticas assépticas, limpeza de equipamentos, pesagem,
amostragem, montagem de equipamentos e testagem).

E compreensivel que haja problemas de conex&o temporaria durante as visitas
guiadas ao vivo, entretanto se espera que haja empenho na resolucédo dos problemas
em tempo habil.

Durante a inspecdo é mandatorio que as instalacdes fabris, armazenamento e
laboratérios estejam em operacdo. Caso o fabricante esteja inapto, ou dificulte
propositalmente as interacdes de video de forma a dificultar a plena avaliacdo dos
inspetores, a Anvisa pode determinar o encerramento da inspecéo remota. Sendo que
os desdobramentos provindos dessa falta de informacdes podem levar a decisédo
negativa quanto a pleito de CBPF ou qualquer outra medida acauteladora.

A Anvisa deve sempre apresentar a Ordem de Inspecao, e recolher o mesmo
documento assinado pelos representantes do fabricante como registro do inicio da
inspecéo remota.

Como parte das interagcoes remotas, a Anvisa pode:

a) Requisitar e avaliar documentos, registros e outras informagoes;

b) Utilizar de videos ao vivo, grava-los e revisa-los para exame das instalacdes
fabris, operagbes, dados e outras informacdes.
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c) Por meio do ponto de contato, agendar entrevistas e reuniées com outros
staffs do fabricante para elucidar questdes e concluir davidas.

d) Avaliar acOes corretivas do fabricante, em reposta a apontamentos anteriores
da inspecao, podendo estender os horéarios e datas de inspe¢do em acordo mutuo.

e) Fornecer atualizacbes verbalizadas sobre o fabricante no tocante a
observacdes e problemas sempre que for possivel.

Geralmente as inspecfes remotas da Anvisa ocorrem pela requisicéo
antecipada de documentos e informacdes para assegurar que as interacdes remotas
ao vivo sejam eficientes e otimizadas. Porém, os inspetores podem requisitar
documentos e informagfes adicionais, incluindo registros de video, a qualquer tempo
para obter a correta explicacdo sobre determinada observacdo. Todas as respostas
contendo informagdes e documentos requisitados devem ser apresentados dentro de
um prazo razoavel e acordado no momento das intera¢des remotas.

A Anvisa fara registro de todas as requisi¢des de informacéo e documentos ora
por meio de solicitagbes verbais, ora por meio de solicitacbes por escrito
(encaminhadas por e-mail, campo de chat ou campo de arquivo do software utilizado
nas interacbes remotas).

A documentacgéo apresentada pelo fabricante a Anvisa deve ficar disponibilizada
durante todo o periodo da inspecdo e podera ser anexada aos processos de
certificacdo/dossiés de fiscalizagcdo como indicios/provas.

8. CONCLUSAO DA INSPECAO REMOTA

Ao final da inspecdo remota e tendo cumprido com os itens da Agenda de
Inspecéo, os inspetores devem propor uma reunido final com os representantes do
fabricante e, caso possivel, com participacdo do representante/importador. De forma
optativa, pode-se optar pela gravacdo da reuniao final.

Durante a reunido final os inspetores da Anvisa poderdo apresentar a lista de
observacdes de forma escrita, se existirem, descrever e discutir cada item em detalhes
suficientes para permitir a inteira compreensao para permitir adequada reposta do
fabricante de acordo com os procedimentos pactuados no SNVS.

A Anvisa encoraja o fabricante a responder e discutir todos os itens durante a
reunido para que forneca satisfatoriamente os subsidios para a decisédo final dos
inspetores.

Ao final do processo de inspecao remota, a Anvisa deve fornecer uma copia do
relatério de inspecdo dentro dos padrdes pactuados no SNVS ao representante
legal/importador ou fabricante, em idioma oficial brasileiro (portugués).

Todos os desdobramentos da inspecdo remota, ou seja, indicacdo de
certificacdo, indicacdo de medidas restritivas ou indicacéo de inspecao in loco deverao
estar contidos nos autos do processo de certificacdo de boas praticas e informados aos
interessados de maneira oficial e seguindo os procedimentos préprios.

A documentacao e as informagdes contidas nos softwares utilizados durante a
inspecéo sao retidos sob tutela da Anvisa, e com acesso ao fabricante, pelos prazos
necessarios para compleicdo dos processos de certificacdo/dossié de fiscalizagéo.
Mantendo-se o sigilo integral aos interessados de acordo com a Lel.
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9. CONSIDERACOES FINAIS

A Anvisa deve utilizar das inspecdes remotas durante todo o periodo da ESPIN
como uma ferramenta extraordinaria e temporéaria para subsidiar as decisdes sobre
certificacdo de BPF em casos que n&o houver possibilidade de inspegéo presencial.
Futuramente, a depender da complexidade do sitio fabril, inspe¢fes hibridas podem
ser adotadas com vistas a reduzir o tempo e custos envolvidos.

Muito embora se reconheca as limitacdes de uma inspecdo remota percebidas
pela incipiente visualizacado e acompanhamento da etapas de fabricacao, as avaliacbes
estritamente documentais podem dar suporte positivo ao processo. Por tanto, o
processo virtual de inspecdo € util na avaliacdo de documentos cuja integridade de
dados esteja assegurada. E, por outro lado, deve ser melhorado ao passo que se
agregam mais ferramentas de acompanhamento virtual e sincrono das praticas de
fabricagao.

Inspecbes remotas ndo devem ser realizadas em resposta a processos
investigativos, abrindo-se a opc¢éo por inspec¢des presenciais ou hibridas com vistas a
economia de recursos.

10.GLOSSARIO
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
BPF — Boas Praticas de Fabricacéao
CBPDA - Certificacao de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento
CBPF - Certificacado de Boas Praticas de Fabricacéo
ESPIN - Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional
MDSAP — Medical Devices Single Audit Program
OAT - Organismo Auditor Terceiro
PIC/S — Esquema de Cooperacao em Inspecao Farmacéutica

SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
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