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Consulta Pablica n® 1.303, de 23 de dezembro de 2024
D.O.U de 26/12/2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicbes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, Il e IV da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, lll, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da 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 19 de dezembro de 2024, e eu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestbes ao texto da proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispbe sobre a
gestdo de risco sanitario e o monitoramento da conformidade de empresas aplicados a
concessdo ou renovacgdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e do Certificado de
Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem para estabelecimentos fabricantes de
insumos farmacéuticos ativos (IFAs), medicamentos, produtos de Cannabis para fins
medicinais, produtos bioldgicos e produtos para a salde, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo e os demais documentos que subsidiaram a sua
elaboracéo estardo disponiveis no portal eletrdnico da Anvisa, no
endereco http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas, e no portal eletrénico Participa +
Brasil, no endereco https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas. As sugestfes
no portal da Anvisa deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrénico especifico, disponivel no endereco: Link:
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/742237?lang=pt-BR

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sé@o 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 pagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

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

83° Em caso de limitagcao de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de
Inspecéo e Fiscalizago Sanitaria - GGFIS, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP
71.205-050.

§4° 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.


http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas

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

Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6érgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente Substituto

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.812394/2024-78

Assunto: Proposta de Resolugcdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre gestdo de risco
sanitario e o monitoramento da conformidade de empresas aplicados as atividades de
concessdo ou renovacgdo do Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo e do Certificado de
Boas Préaticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem para estabelecimentos fabricantes de
insumos farmacéuticos ativos (IFAs), medicamentos, produtos de Cannabis para fins
medicinais, produtos bioldgicos e dispositivos médicos no &mbito da Anvisa.

Agenda Regulatoria 2024-2025: nédo é tema

Area responsavel: GGFIS

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA Ne [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre a utilizacdo de critérios de gestdo
de risco sanitario e monitoramento da
conformidade de empresas para fins de concesséao
inicial ou renovagdo do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo ou do Certificado de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes
gue lhe confere o art. 15, lll 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 Resolucdo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucgéo,
conforme deliberado em reuniéo realizada em XX de XX de 202X, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacgéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolugdo dispbe sobre a utilizacdo de critérios de gestdo de risco sanitario
e monitoramento da conformidade de empresas para fins de concesséao inicial ou de renovacdo
do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) e do Certificado de Boas Préticas de



Distribuicdo e/ou Armazenagem (CBPDA) para estabelecimentos que realizam atividades de
fabricacdo, distribuicdo e armazenamento de insumos farmacéuticos ativos (IFA),
medicamentos, produtos de Cannabis para fins medicinais, produtos bioldgicos e dispositivos
médicos.

Art. 2° Para efeitos desta Resolucéo, sdo adotadas as seguintes definicdes:

| - armazenagem: conjunto de operacdes que inclui guarda, manuseio e conservacdo segura
de produtos e os controles relacionados;

Il - Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem (CBPD/A): documento
emitido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com 0s requisitos
técnicos de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem ou Boas Praticas de Armazenagem,
dispostos na legislagdo em vigor, necessarios a comercializa¢éo do produto;

Il - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF): documento emitido pela Anvisa
atestando que determinado estabelecimento cumpre com os requisitos técnicos de Boas
Praticas de Fabricacéo, dispostos na legislagdo em vigor, necessarios a comercializagdo do
produto;

IV - distribuicdo: conjunto de atividades relacionadas a movimentagdo de cargas que inclui o
abastecimento, armazenamento e a expedicao de produtos, excluida a de fornecimento direto
ao publico;

V - estabelecimento: unidade responsavel pelo desempenho de uma ou mais atividades
passiveis de serem certificadas;

VI - fabricacdo: todas as operagées envolvidas no preparo de determinado produto, incluindo a
aquisicdo de materiais, a producao, o controle de qualidade, a liberagdo, o armazenamento, a
expedicdo de produtos e os controles relacionados;

VII - forma farmacéutica: estado final de apresentacdo de uma preparacao farmacéutica apds
uma ou mais operacdes executadas, com ou sem a adi¢cdo de excipientes, a fim de facilitar a
sua utilizacdo em uma determinada via de administracéo;

VIl - inspegéo sanitaria: conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que visa a
protecdo da salde individual e coletiva, por meio da verificagdo in loco ou, em casos
especificos, de forma remota, do cumprimento dos marcos legal e regulatério sanitarios
relacionados as atividades desenvolvidas e as condi¢cdes sanitarias de estabelecimentos,
processos e produtos, permitindo a adogédo de medidas de orientacdo e correcdo de situagdes
gue possam causar danos a saude da populacao;

IX - insumo farmacéutico ativo: qualquer substancia introduzida na formulacdo de uma forma
farmacéutica que, quando administrada em um paciente, atua como ingrediente ativo, e que
pode exercer atividade farmacolégica ou outro efeito direto no diagnéstico, cura, tratamento ou
prevencdo de uma doenca, podendo ainda afetar a estrutura e o funcionamento do organismo
humano;

X - insumo farmacéutico ativo bioldgico: trata-se dos insumos farmacéuticos ativos alérgenos,
anticorpos monoclonais, hemoderivados, microrganismos utilizados na produgdo de
probiéticos, imunobiolégicos e os insumos ativos obtidos a partir de fluidos biol6gicos ou
tecidos de origem animal, assim como os obtidos por procedimentos biotecnoldgicos; e

X - relatério de inspecéo: relatdrio que descreva a situacdo da empresa quanto ao cumprimento
das boas praticas de fabricagdo, de acordo com as normas referenciadas no escopo do
relatorio.

XIl — relatorio de inspecdo equivalente: relatorio emitido por autoridade sanitaria ou organismo
auditor reconhecido pela Anvisa que descreva a situacdo da empresa quanto ao cumprimento
das boas préticas de fabricacdo, de acordo com as normas referenciadas no escopo do
relatério.

CAPITULO Il
DOS CRITERIOS

Art. 3° Sao critérios para a gestdo de risco sanitario aplicada a concessédo ou renovagdo do
CBPF ou do CBPD/A para estabelecimentos que realizam atividades relacionadas aos insumos
farmacéuticos ativos (IFAs), medicamentos, produtos de Cannabis para fins medicinais,
produtos biolégicos e dispositivos médicos:

| - classe e classificagc&o de risco do produto;

Il - complexidade e criticidade do estabelecimento;



Il - condi¢Bes de armazenagem e transporte;

IV - histérico de conformidade e regularidade de empresas e de produtos;

V - histérico de cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo e de Distribuicdo e/ou
Armazenagem pelo estabelecimento a ser certificado;

VI - linha, etapa de fabricacdo e forma farmacéutica a ser certificada;

VII - monitoramento pés-mercado de produtos;

VIII - tempo decorrido desde a ultima inspecéo;

IX -relatérios de inspecdao ou CBPF emitidos por Autoridade Reguladora Estrangeira
Equivalente (AREE);

X - relatérios de inspecdo ou CBPF emitidos por autoridades reguladoras ou entidades
membros do Esquema de Cooperacédo em Inspecdo Farmacéutica (PIC/s);

Xl -relatério de inspecdo emitido por autoridade sanitaria de pais membro do Férum
Internacional de Reguladores de Produtos para a Saude (IMDRF);

Xll - relatérios de auditoria emitidos no ambito do Programa de Auditoria Unica em Produtos
para a Saude (MDSAP);

XIlI - resultados de analises laboratoriais, fiscais ou de controle;

XIV - contexto epidemiolégico e sanitario internacional;

XV - controle por meio de inspecao aleatdria;

XVI - risco de descontinuacéo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria no mercado nacional; e
XVII - relatério de inspecdo emitido pela Anvisa ou pelos érgdos de Vigilancia Sanitaria
Estaduais, Distrital ou Municipais, conforme organizacdo das acdes de vigilancia sanitaria e
competéncias exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios.

§ 1° Os critérios listados no caput ndo estédo dispostos em ordem de aplicagdo ou relevancia e
serdo utilizados de forma combinada, observado o risco sanitario envolvido e a aplicabilidade
do critério & unidade fabril objeto da certificacéo.

§ 2° A andlise dos critérios da gestdo de risco serd realizada pela Anvisa com base nas
informacdes prestadas pelo requerente, em conjunto com as informa¢des disponiveis nos
sistemas da Anvisa e base de dados externas.

§ 3° O resultado do risco baseado em modelos de Inteligéncia Atrtificial podera ser utilizado
como critério da gestao de risco, desde que sejam validados pela area técnica da Anvisa.

CAPITULO Il
DA APLICACAO

Art. 4° A concesséo inicial ou a renovacdo do CBPF ou do CBPD/A de que trata o art. 1° desta
Resolucao podera ocorrer mediante:

| - andlise de relatdrio de inspec¢éo equivalente;

Il - andlise de risco, conforme critérios estabelecidos no art. 3° desta Resolucéo,

Il - realizagcdo de inspecado, motivada pela conducao de analise de risco.

81° A adocao de um ou mais dos mecanismos de que trata o art. 4° ndo dispensa a elaboracao
de parecer técnico.

§2° Os mecanismos listados nos incisos | a lll poderdo ser utilizados de forma combinada,
observando-se os principios da Administragao Publica.

Art. 5° Ficam mantidas as exigéncias sanitarias e diretrizes técnico-administrativas para todos
0s processos de concesséo inicial ou de renovacdo do CBPF e do CBPD/A de que trata o art.
1° desta Resolucéo, independentemente do enquadramento nas situacdes de que trata o art. 4°
desta Resolucéo.

CAPITULO IV
DO MONITORAMENTO DA CONFORMIDADE

Art. 6° Os processos de concessédo ou renovacdo do CBPF e do CPBD/A de que trata o art. 1°
desta Resolugcdo serdo submetidos ao monitoramento continuo da conformidade, com base
nos critérios estabelecidos no art. 3° desta Resolucéo.



§1° As informacdes obtidas por meio do monitoramento de que trata o caput poderdo indicar a
necessidade de realizacdo de inspecdo, independentemente da validade do CBPF ou do
CBPD/A.

82° A partir dos dados de monitoramento de que trata o caput, a Anvisa podera, a qualquer
tempo, determinar a instauragdo de procedimento de investigacdo ou o cancelamento do
Certificado.

§3° O cancelamento de que trata o §2° deve ser subsidiado por justificativas relacionadas a
identificacdo de irregularidades ou indicios de risco relacionados ao estabelecimento ou aos
produtos por ele fornecidos.

Art. 7° A atuacgdo da Anvisa para a verificacdo do cumprimento das CBPF ou CBPD/A podera
ser complementada por programas especificos de inspecao.

Paragrafo Unico. Os programas de que trata o caput serdo definidos a partir de avaliagdo de
risco sanitario que podera considerar o risco intrinseco dos produtos, a complexidade das
atividades relacionadas pela empresa, dos processos de fabricagdo, as tecnologias envolvidas,
os dados histéricos de inspecao, de monitoramento e de registro dos produtos.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 8° A Anvisa editara normas operacionais complementares para fins de cumprimento do
estabelecido nesta Resolucéo.

Art. 9° Fica estabelecida a aplicabilidade dos requisitos da presente Resolugdo aos processos
de concesséo ou renovagdo do CBPF ou CPBD/A, para os quais ndo tenha sido publicada
decisdo no Diério Oficial da Unio.

Paragrafo dnico. Inclui-se no disposto no caput as peticdes protocoladas na
Anvisa anteriormente a entrada em vigor desta Resolucao.

Art. 10 A aplicagdo dos mecanismos de gestdo de risco sanitario estabelecidos no art. 4° aos
processos de concesséao inicial ou renovacdo do CBPF ou CBPD/A de que trata o art. 1° fica
condicionada a homologacgdo pela Diretoria Supervisora da Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS).

Art. 11 A Resolucdo — RDC n° 497, de 20 de maio de 2021, passa a vigorar com as seguinte
alteracdes:
"Art. 4° A concessdo de Certificacdo de que trata esta Resolucdo condiciona-se a
andlise por meio de gestdo de risco e emissdo de parecer técnico que ateste que o
estabelecimento atende aos requisitos técnicos de Boas Préticas de Fabricacdo ou Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem necessarios a comercializagdo do produto.”
(NR)

"Art. 10. A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo e a Certificacdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem devem ser canceladas a qualquer
momento, sempre que existir andlise por meio de gestdo de risco e existéncia de
parecer técnico que ateste que o estabelecimento ndo atende aos requisitos técnicos de
Boas Praticas de Fabricagdo ou Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
necessarios a comercializagao do produto." (NR)

"Art. 35. Para a decisdo quanto a Certificacdo de Boas Préaticas de que trata este
capitulo, no caso de estabelecimentos localizados em paises do MERCOSUL, exceto
Brasil, cabe a Anvisa a andlise por meio de gestdo de risco e emissdo de parecer
técnico, com base nas diretrizes dispostas pela legislacdo existente no &mbito do
MERCOSUL." (NR)

"Art. 36. No caso de estabelecimentos localizados em territério nacional ou em outros
paises fora do MERCOSUL, a Certificacdo de que trata este capitulo deve ser concedida
mediante analise por meio de gestdo de risco e emissédo de parecer técnico, que deve
considerar os seguintes itens:



(...)
Paragrafo Unico. O parecer disposto no caput deste artigo pode considerar outros
fatores definidos por meio de gestdo de risco." (NR)

Art. 12 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicago.

DIRETOR-PRESIDENTE



