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Anvisa atualiza norma excepcional para certificacao de boas praticas de fabricacao

Norma aborda os critérios e procedimentos extraordinarios e temporarios para
certificacao de boas praticas de fabricacao (BPF). Entenda!

A Anvisa publicou, no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) da ultima quarta-feira (2/3), a Resolucao de
Diretoria Colegiada (RDC) 606/2022, que dispde sobre os critérios e procedimentos extraordinarios
e temporarios para certificacdo de boas praticas de fabricacao (BPF) para registro e alteracdes pds-
registro de medicamentos, insumos e produtos para a salde. A norma revogou a RDC 346/2020.

Entenda as principais mudancas estabelecidas pela resolucao:

* As peticOes podem ser priorizadas pela Agéncia - as orientacbes sobre priorizacao estao
no documento de Perguntas e Respostas.

» As certificacdes temporarias concedidas terdo prazo maximo de dois anos, contados a partir
da publicacao no D.O.U. ou vinculado a vigéncia da resolucdo - o que for menor (art. 99).

* O mesmo se aplica as certificacOes tempordrias ja concedidas com base no art. 82 da RDC
346/2020, cujo prazo foi limitado a dois anos, contados a partir da data de sua publicacao
no D.O.U. (art. 14).

e A norma trouxe a possibilidade de Certificacao Tempordaria sem interrupcdo de continuidade
com a certificacao em vigor, conforme o art. 10. Assim, a peticao de certificacao deve ser
protocolada no lapso temporal compreendido entre 90 e 30 dias antes do vencimento da
certificacdo vigente de dois anos, desde que a resolucdo esteja valida (art. 10).

* A comercializacdo dos kits para diagndstico, objetos do pedido de Certificacéo
Temporaria, esta sujeita a analise laboratorial de, no minimo, 100 unidades do primeiro lote
importado ou fabricado para andlise do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS), apds a publicacao da Certificacdo Temporaria - Orientacdes para Envio de
Amostras._

Com o objetivo de esclarecer as duvidas das empresas solicitantes de certificacdo, a Anvisa
elaborou o documento de Perguntas e Respostas, esclarecendo as duvidas sobre o peticionamento
das certificacdes, e as orientacdes para envio de amostras ao INCQS.

Saiba mais

Destaca-se que a publicacdo da RDC 346/2020 ocorreu no inicio da pandemia, quando a Agéncia
adotou diversas acoes para minimizar os impactos dela decorrentes, especialmente diante de um
cenario que inviabilizava a inspecao sanitaria in loco para fins de certificacdo em boas praticas de
fabricacado (BPF) de plantas fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e
produtos para a salde. Esta medida alinhou-se as acdes adotadas pelas demais autoridades
sanitarias internacionalmente reconhecidas, como a U.S. Food and Drug Administration (FDA) e a
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA).

A norma previa a emissao de Certificacdo Tempordaria nos casos em que o medicamento ou produto
para salde objeto do pedido de certificacdo de BPF nao pudesse ser certificado pelos mecanismos
alternativos descritos no ato normativo, e desde que os condicionantes estabelecidos fossem
integralmente atendidos. A validade da Certificacdo Temporaria estava vinculada a vigéncia

da RDC 346/2020, que, inicialmente, foi definida em 180 dias.

Ocorre que, ao constatar que a emergéncia de saude publica relacionada ao Sars-CoV-2
permanecia, sem haver qualquer previsdo de mudanca daquele cendrio, a Anvisa entendeu que os
mecanismos alternativos de Certificacao e de Certificacao Tempordria ainda eram necessarios para
minimizar os impactos decorrentes da pandemia. Portanto, com a edi¢cao da RDC 419/2020, a
vigéncia da RDC 346/2020 foi alterada, ficando vinculada ao reconhecimento, pelo Ministério da
Saude, de que ndo mais se configura a mencionada emergéncia em saude publica.

Assim, uma vez que o cenario de emergéncia relacionado ao Sars-CoV-2 se mantém e
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considerando as incertezas futuras, a Anvisa avaliou que, caso fosse mantida a validade da
Certificacdo Temporéria vinculada a vigéncia da norma, as Certificacdoes Temporérias emitidas
extrapolariam o prazo de dois anos, prazo maximo das certificacdes em BPF concedidas, nos
termos da RDC 497/2021.

Portanto, foi revogada a RDC 346/2020, com a publicacao de uma nova resolucao que estabeleceu
0 prazo de validade para a Certificacdo Temporaria em linha com o regramento geral,
possibilitando a renovacao desse tipo de certificacdo, com a adicao de requisitos técnicos nao
previstos anteriormente. Para a definicao de tais requisitos foram ponderados os riscos e os
beneficios desse tipo de certificacdo, cumprindo o principio da razoabilidade, mantendo a
seguranca juridica das certificacbes emitidas, sempre visando assegurar o acesso da populacao
brasileira a tais produtos e reduzindo o risco de desabastecimento.

Acompanhe no painel a situacdo da analise de CBPF de produtos para diagndstico de uso in vitro
da Covid-19.

Webinar da Anvisa aborda peticionamento de AFE e AE de empresas

Na quinta-feira (10/3), as 10h, a Anvisa ira realizar um semanario virtual sobre o
peticionamento de Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de
empresas. Participe!

A Anvisa informa que ird promover, nesta quinta-feira (10/3), a partir das 10h, um seminério virtual
para esclarecer dlvidas relacionadas ao peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacao Especial (AE) de empresas, conforme dispde a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
16/2014.

Na ocasiao, serao apresentadas as solucdes para os erros mais frequentes sobre o tema. A medida
visa reduzir questionamentos recebidos por meio do SAT, bem como agilizar os processos apés o
protocolo.

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e hordrio agendados. N&o é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 10/3, as 10h - Webinar: Orientacdes sobre peticionamento de AFE/AE - RDC 16/2014

Webinar

O webinar é um semindrio virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
interacdao com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento. Confira a
pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Processo seletivo para Programa de Estagio: confira as listas de classificacao
Candidatos irao formar o cadastro reserva para estagio remunerado na Agéncia.
A Anvisa informa que ja estao disponiveis as listas de classificacao final do processo seletivo para

formacao de cadastro reserva para estdgio remunerado. As listas foram publicadas no site do
Centro de Integracao Empresa-Escola (CIEE).

Destaca-se que a classificacao gera para o candidato apenas a expectativa de ser convocado para
preencher vaga de estagio, ficando a concretizacdo desse ato condicionada ao surgimento de vaga
durante o periodo de validade do processo seletivo e da aprovacdo na entrevista.

Nesse sentido, é importante destacar que os candidatos poderdo ser convocados para a
entrevista e que o e-mail e os telefones registrados no momento da inscricao serao considerados
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para a convocacdo. Ou seja, é fundamental manter esses dados cadastrais atualizados no CIEE.

Além disso, ressalta-se que o candidato deverd confirmar sua participacdo na entrevista em até 24
horas apés o recebimento do e-mail de convocagao. Caso o candidato nao seja localizado nas
tentativas de contato (e -mail e telefone) realizadas pelo CIEE, no prazo de 24 horas, serd mantida
sua posicao na lista e o candidato com classificacdo posterior sera convocado para entrevista.
Clique aqui e confira a publicacao no Diario Oficial da Uniao (D.O.U.).

O processo seletivo terd validade de 12 meses a partir da publicacdo da lista final de classificados,
podendo, a critério da Anvisa, ser renovado por igual periodo.

Sobre o processo seletivo
Em dezembro, a Agéncia publicou o Edital 29/2021. A selecao foi destinada a contratacao de

estudantes de nivel médio e superior de diversas areas, com percepcao de bolsa-estagio, no ambito
de toda a Anvisa.

Leia mais em:

e Publicado edital de processo seletivo para o Programa de Estagio
¢ Prorrogadas as inscricdes do processo seletivo para o Programa de Estagio

Confira a versao final do Guia para Servicos de Transporte Aeromédico
Documento contempla contribuicoes enviadas durante o periodo de consulta publica.

A Anvisa destaca que ja esta disponivel a segunda versao do Guia 53/2021, que trata sobre

0s servicos de transporte aeromédico de passageiros com Covid-19. Publicado na ultima quinta-
feira (3/3), o documento é resultado de uma revisao realizada apds consulta publica. Ou seja, traz
contribuicdes enviadas pelo setor regulado e por profissionais da area.

E importante esclarecer que o referido guia tem como objetivo orientar sobre os requisitos
sanitdrios a serem observados para realizar o transporte aéreo de enfermos com Covid-19. Ressalta-
se que a publicacdo nao se aplica aos aspectos relacionados ao transporte de passageiros, que
possam estar enfermos, em aeronaves comerciais de grande porte.

Cliqgue aqui e acesse a segunda versao do Guia 53/2021.

Sobre o guia

A publicacao tem cardter recomendatério e nao vinculante, portanto, ndo se trata de uma norma.
Ela é orientativa. Suas recomendacdes abordam as medidas consideradas essenciais para a
seguranca dos diferentes agentes envolvidos e estdao fundamentadas na legislacao vigente e
demais protocolos, diretrizes e condutas técnicas adotados nacional e internacionalmente em
situacdes que envolvam pacientes com Covid-19 e os cuidados com profissionais e ambientes a
eles expostos.

Fonte: Anvisa, em 07.03.2022.
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