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Consulta Pablican® 1.135, de 23 de dezembro de 2022
D.O.U de 28/12/2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicGes que Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, Ill, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢éo de
Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter a consulta
publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo,
conforme deliberado em reunido realizada em 22 de dezembro de 2022, e eu, Diretor-
Presidente Substituto, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentérios e
sugestfes ao texto da proposta regulatdria para estabelecimento de critérios e procedimentos
especificos para definicAo das Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes do
processo de inspec¢do sanitaria de fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos de
Cannabis para fins medicinais, medicamentos e produtos biol6gicos. E o processo otimizado de
andlise de Certificacdo de Boas Préticas de Fabricagdo (BPF), conforme Anexo.

Paragrafo Gnico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacdo desta Consulta Puablica no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrénico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/575119?lang=pt-BR.

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sao consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apés o
encerramento da consulta publica, em sua pégina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico serd disponibilizado
numero de identificacdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usuério para localizar
a sua prépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitag@o de acesso do cidadao a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestbes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/GGFIS, SIA trecho 5, Area
Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuig8es e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como



aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussfes
técnicas e a deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

ALEX MACHADO CAMPOS

Diretor- Presidente Substituto

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.933421/2022-83

Assunto: Proposta regulatéria para estabelecimento de critérios e procedimentos especificos
para definicBo 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 o processo otimizado de analise de
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacédo (BPF).

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.26 Requisitos para a admissibilidade de analises
realizadas por Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes nos processos de Inspec¢éo
e Certificacao de Boas Praticas.

Area responsavel: GGFIS

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE INSTRUCAO NORMATIVA

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre os critérios e procedimentos
especificos para definicho das Autoridades
Reguladoras  Estrangeiras  Equivalentes do
processo de inspecdo sanitaria de fabricantes de
insumos farmacéuticos ativos, produtos de
Cannabis para fins medicinais, medicamentos e
produtos biol6gicos. E o processo otimizado de
andlise de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacéo.
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo de Diretoria Colegiada —
RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrucdo Normativa,

conforme deliberado em reunido realizada em ... de ... de 20.., e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |

Objetivo e Abrangéncia



Art. 1° Esta Instrucdo Normativa define os critérios e os procedimentos especificos para
definicdo da Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE) para fins de inspecéo
sanitaria e de Certificagcdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) de insumos farmacéuticos
ativos (IFAs), produtos de Cannabis para fins medicinais, medicamentos e produtos biolégicos.

Art. 2° Esta Instrucdo Normativa define os critérios para o uso do procedimento otimizado de
analise dos pedidos de CBPF de IFAs, produtos para Cannabis para fins medicinais,
medicamentos e produtos bioldgicos.

Secdao I

DefinigBes

Art. 3° Para efeito desta Instrucdo Normativa, sdo adotadas as seguintes definicdes:

| - Inspegéo sanitaria: conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que visa a
protecédo da saude individual e coletiva, por meio da verificagéo in loco do cumprimento dos
marcos legal e regulatério sanitarios relacionados as atividades desenvolvidas e as condi¢des
sanitérias de estabelecimentos, processos e produtos. A inspecdo permite a adogéo de
medidas de orientacéo e correcao de situacbes que possam causar danos a salde da
populacao;

Il — Programa de Constru¢do da Confianca Regulatéria: Conjunto de etapas com aspectos de
construcdo de confianga regulatéria com vistas a avaliacdo da equivaléncia regulatéria entre
Anvisa e outra AREE.

CAPITULOII

DOS CRITERIOS E PROCEDIMENTOS ESPECIFICOS PARA DEFINICAO DE
AUTORIDADE REGULADORA ESTRANGEIRA EQUIVALENTE

Secéo |

Da Designacdo da AREE pela Anvisa

Art. 4° A Anvisa utilizara o Programa de Construcao da Confianga Regulatério para definir uma
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE) para fins de inspec¢éo sanitaria e de
Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF) de insumos farmacéuticos ativos (IFAs),
produtos de Cannabis para fins medicinais, medicamentos e produtos biolégicos.

Art. 5° O Programa de Construcao da Confian¢ca Regulatéria para o reconhecimento da
equivaléncia dos processos de inspecado sanitaria de uma AREE ¢ aplicavel exclusivamente as
autoridades reguladoras ou entidades membros do Esquema de Cooperagcédo em Inspecdo
Farmacéutica, da sigla em inglés PIC/s e membro do Conselho Internacional de Harmonizagéo
de Requerimentos Técnicos de Medicamentos de Uso Humano, da sigla em inglés ICH.

Art. 6° O Programa de Construcao da Confianca Regulatdria é composto das seguintes etapas:

1. Realizagdo de inspeg¢fes observadas prévias para conhecimento do processo de
inspecao sanitaria e compartilhamento de informag8es sobre o processo de trabalho;

2. Planejamento de inspec¢Bes conjuntas periddicas;

3. Elaboracdo de um parecer técnico com relatério do processo e concluséo sobre a
equivaléncia do processo de inspec¢ao sanitaria.



Secéo Il

Dos Niveis de Confianga Regulatoria

Art. 7° O Programa de Construcao da Confianca Regulatéria € um processo que visa
reconhecimento mutuo das praticas de inspecéo sanitaria e determina a classificacdo de uma
autoridade como AREE nos seguintes niveis de confianca regulatéria:

1. Parcial: procedimento otimizado de analise, no qual a decisdo para fins de
cumprimento das BPF é baseada na revisao completa do relatério de inspecdo ou em
outras informac®es provenientes de outra AREE;

2. Plena: procedimento otimizado de andlise, no qual a deciséo para fins de cumprimento
de BPF é baseada no aceite de parte ou todo do certificado de BPF ou do relatério de
inspecao proveniente de outra AREE;

3. Reconhecimento: pratica de confianca regulatéria, na qual a decisdo de outra
autoridade reguladora ou entidade internacional € adotada automaticamente pela
Anvisa baseado no certificado de BPF ou do relatério de inspecdo proveniente de outra
AREE ou entidade internacional.

81° A utilizacao de quaisquer dos niveis de confianca regulatéria depende da adoc¢éo bilateral
do mesmo nivel entre Anvisa e AREE, firmados por meio de acordos de confianga regulatdria
especificos.

§2°. Para a classificacdo da AREE no nivel de reconhecimento matuo é necessério que a
AREE tenha sido previamente classificada em pelo menos um dos outros niveis de confianca
previstos no artigo 6°.

Art. 8° As AREE e os niveis de confianca regulatéria serdo aprovados pela Diretoria Colegiada
subsidiado pelo parecer técnico e publicados no portal da Anvisa.

Secéo Il

Dos Acordos de Confianga Regulatdria

Art. 9° Os acordos de confianca regulatéria mituos devem prever a realizac@o de trabalho
colaborativo, podendo envolver a avaliacdo conjunta de processos de vigilancia sanitaria, a
troca de informacdes entre as autoridades, de forma a compartilhar suas analises, beneficiar-se
do conhecimento de cada uma e discutir quaisquer deficiéncias dos dados avaliados.

Art. 10 Os acordos de confianca regulatéria mutuos devem prever:

1. avedacao da pratica da confianca regulatdria de decisGes da AREE baseada em
confianca regulatéria com terceiros;

2. o0 aceite das inspecdes realizadas pela Anvisa em territério nacional e internacional,
sendo vedada a celebracao de acordos excluindo inspecdes em territério nacional.

Art. 11 Os acordos de confianga regulatéria mutuos devem ser reavaliados a cada 5 anos para
verificagdo da manutencédo do atendimento aos critérios e procedimentos previstos no Art. 5°.

81° O prazo descrito no caput ndo exclui a possibilidade de seu cancelamento caso a
autoridade ndo seja mais considerada AREE.



CAPITULO IlI
PROCEDIMENTO OTIMIZADO DE ANALISE

Art. 12 O procedimento otimizado de analise baseia-se na avaliacdo dos relatorios de inspecao
ou certificados de BPF, assim como toda documentacdo instrutéria emitidos pelas AREE com
as quais a Anvisa tenha assinado acordo de confianca regulatéria matuo nos termos desta IN.

Art. 13 O procedimento otimizado de analise de que trata esta Instrucdo Normativa é opcional e
devera ser peticionado com cddigo de assunto especifico.

Art. 14 As peticbes de CBPF devem ser instruidas com os seguintes documentos:

| — Formulario de peticdo especifico para Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de IFAs,
produtos de Cannabis para fins medicinais, medicamentos ou produtos biolégicos,
devidamente preenchido;

Il — Certificado ou documento que comprove o cumprimento das BPF vigentes, compreendendo
0 objeto da certificacéo pleiteada, emitido pela AREE, quando aplicavel;

Il — Relatdrio de inspecédo sanitaria mais recente emitido pela AREE, compreendendo o objeto
da certifica¢é@o pleiteada, com validade de até 3 anos da data da inspegéo.

Art. 15 Fica facultado ao estabelecimento fabricante objeto da certificagdo enviar diretamente a
Anvisa os documentos de que tratam os incisos Il e Ill do art. 14 desta IN, desde que
devidamente identificados e em aditamento ao processo a que se relaciona.

§ 1° O prazo para o protocolo dos documentos de que trata o caput deste artigo € de até 30
(trinta) dias ap6s a data do protocolo da peticdo de certificacéo.

§ 2° Findo o prazo previsto no § 1° deste artigo, a auséncia do protocolo dos documentos de
instrucéo obrigatoérios listados no art. 14 desta Resolugdo ensejara o indeferimento da peti¢ao.

§ 3° Né&o € permitida a alteracéo do cédigo de assunto para alteracdo da via de andlise
otimizada para a via de analise ordinaria.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 16 Cabera a Anvisa a decisao sobre o pleito apresentado, independentemente da deciséo
proferida pela AREE.

Art. 17 A Anvisa pode, a qualquer momento, realizar inspe¢&o sanitéaria de rotina ou de
investigacdo de denuncia ou possivel irregularidade em qualquer fabricante de IFAs, produtos
de Cannabis para fins medicinais, medicamentos e produtos biolégicos utilizado no Brasil,
independentemente do processo de certificacao e nivel de confianga regulatoria.

Paragrafo Unico. A recusa em receber a inspecéo da Anvisa, pode resultar em alteracao da
decisao, solicitacdo de provas adicionais e em qualquer outra medida sanitaria necessaria, sem
prejuizo das demais medidas legais cabiveis.

Art. 18 As disposicdes desta Instrucdo Normativa ndo impedem a adocéo de outras praticas de
confianca regulatéria j& estabelecidas por dispositivos normativos anteriores ou de trabalho
colaborativo baseados em acordos ja firmados ou em curso.



Art. 19 Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data XX/XX/XXXX.

DIRETOR-PRESIDENTE
ANEXO



