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PIC/S abre consulta publica sobre Boas Praticas de Fabricacao

Anvisa convida setor farmacéutico a participar do processo de alinhamento de diretrizes
internacionais

O Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) abriu consultas publicas internacionais
sobre dois documentos conceituais (concept papers) que propoem revisdes nos Anexos 6 e 15 do
Guia de Boas Préticas de Fabricacdo (BPF).

Os documentos apresentam as justificativas e os objetivos das revisdes propostas, bem como os
principais pontos que poderao ser atualizados nesses anexos.

Revisao do Anexo 6 - Fabricacao de gases medicinais

A proposta prevé uma atualizacdo limitada do anexo, com o objetivo de refletir praticas atuais da
inddstria, incluindo:

e utilizacao de novas tecnologias de producao;
e incorporacao de sistemas computadorizados nos processos de fabricacao;
e ajustes pontuais para maior alinhamento com as praticas regulatérias e industriais vigentes.

O documento conceitual que trata da revisao do Anexo 6 (Fabricacao de Gases Medicinais) do Guia
de BPF do PIC/S corresponde a Instrucdao Normativa (IN) 129/2022.

A consulta publica estara aberta de 11 de fevereiro a 11 de abril de 2026.
O texto proposto pode ser encontrado no site do PIC/S
Revisao do Anexo 15 - Qualificacao e validacao
Entre os principais objetivos da revisao estao:
e ampliar o escopo do Anexo 15 para abranger também fabricantes de insumos farmacéuticos
ativos (IFAs);
e avaliar atualizacOes alinhadas a revisdo da ICH Q9 (R1), relacionada ao Gerenciamento de

Risco da Qualidade.

O documento conceitual referente a revisdo do Anexo 15 (Qualificacdo e Validacao) do Guia de BPF
corresponde a Instrucao Normativa (IN) 138/2022.

A consulta publica para esse documento estara aberta de 9 de fevereiro a 9 de abril de 2026.
O texto proposto pode ser encontrado no site do PIC/S
Como enviar contribuicoes

Os comentarios sobre ambos os documentos conceituais devem ser encaminhados por meio da
ferramenta EU Survey, disponivel nos links: Anexo 6 e Anexo 15.

A participacdo de fabricantes, profissionais do setor regulado e demais interessados é importante
para contribuir com o processo de harmonizacao e revisao das diretrizes internacionais de Boas
Praticas de Fabricacao.

Confira os destaques da 32 Reuniao Publica da Dicol de 2026
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000129&seqAto=000&valorAno=2022&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://clicktime.symantec.com/15xrw1e9KNXTLWRBBTK2U?h=B_iX1Ou_F1G7K7BdvHBYOxXPKgvDHyKRsOC6BMVU8IA=&u=https://picscheme.org/en/news/concept-paper-on-the-revision-of-eu-pics-gmp-annex-6-manufac
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000138&seqAto=000&valorAno=2022&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://clicktime.symantec.com/15xVcHpv5UzDukqxZxzLY?h=nSZ6UpP4eqYcvEvll-AJvRuKygV3cOmZvksq5g1SgOw=&u=https://picscheme.org/en/news/concept-paper-on-the-revision-of-eu-pics-gmp-annex-15-qualif
https://clicktime.symantec.com/15xrrBSrrkqrvZbFdtusr?h=Fipm0Bsd7SSjSrs0Xxl2qYOYNEmvff7LEbqr61FkuZs=&u=https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/33b1f6c6-3c2d-a330-6ac2-b7e41453a9a6
https://clicktime.symantec.com/15xVXTddcsJdVp232QbBv?h=FhUnVSQGja3gjB1jPj5yJwG6IeAOuyXaMjFPwn6yV1U=&u=https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/98e862f4-50cf-1d67-3fa1-ecfc9726437e

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 05.03.2026

Aprovadas normas de atualizacao no controle sanitario do comércio exterior e da Lista
de Medicamentos de Referéncia

Sede da Anvisa - Foto- Jacqueline Spotto-Anvisa

Realizada virtualmente na tarde desta quarta-feira (4/3), a 32 Reuniao Publica da Diretoria da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou a Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC)
que prevé a atualizacdo estratégica no controle sanitario do comércio exterior. Além disso, no
encontro, foi referendada a Instrucao Normativa para atualizar a Lista de Medicamentos de
Referéncia (LMR).

No inicio do encontro, o diretor-presidente, Leandro Safatle, fez um breve relato das duas missdes
internacionais das quais a Agéncia participou nas UGltimas semana, a india e & Coreia do Sul.
Segundo ele, as acles trouxeram resultados concretos, com a assinatura de memorandos de
entendimento para ampliar a cooperacao técnica com os paises asiaticos.

“Essas missoes traduzem o compromisso da Anvisa como presenca internacional sélida orientada
pela cooperacao, pela transparéncia e pela busca permanente de exceléncia regulatéria”, pontuou.
De acordo com Safatle, investir em “pontes” entre reguladores significa ampliar o acesso a
populacao a produtos seguros e eficazes e fortalecer a capacidade de resposta a emergéncias
sanitarias, por exemplo.

Operacoes de comércio exterior

A resolucdo aprovada atualiza os procedimentos administrativos para operacbes de comércio
exterior, com atencado especial a substancias e produtos que exigem controle rigoroso. A mudanca
proposta altera a norma vigente (RDC 977/2025) para dar mais precisao ao monitoramento de
substancias controladas e aos procedimentos de fiscalizacdo.

Segundo voto do relator da proposta, diretor Thiago Campos, com a mudanca, a Anvisa busca
evitar o desvio de substancias sensiveis e garantir que produtos importados (como insumos
farmacéuticos e medicamentos biolégicos) cheguem ao mercado brasileiro seguindo padroes de
segurancga rigorosos.

LMR

Foi aprovada também instrucdo normativa para atualizar a Lista de Medicamentos de Referéncia
(LMR). Esse documento é fundamental para o setor farmacéutico, pois os medicamentos de
referéncia servem como o padrao de eficacia, seguranca e qualidade com o qual os medicamentos
genéricos e similares devem ser comparados para obterem o registro no pais.

De acordo com a relatora da IN, diretora Daniela Marreco, o tema se encontra inserido no rito de
atualizacao periddica. “Esse processo foi devidamente instruido pela area técnica, com uma nota
técnica que apresenta a fundamentacdo para edicdo do ato normativo e a motivacdo da
atualizacao especifica”, destacou.

Os diretores aprovaram ainda a prorrogacao da consulta publica para a definicdo de procedimentos
relacionados as acodes fiscalizatérias da Anvisa. A principio, o prazo seria encerrado em 23 de
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/missao-brasil-india-anvisa-assina-memorando-de-entendimento-e-aprova-boas-praticas-de-fabricacao-de-empresas-indianas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-assina-memorando-com-a-coreia-do-sul-para-ampliacao-de-cooperacao-tecnica
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-anvisa-n-977-de-5-de-junho-de-2025-634731018
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fevereiro, mas, por decisdo monocratica do diretor-presidente, o prazo acabou sendo estendido por
30 dias. Nesta quarta (4/3), a Diretoria referendou a proposta.

Por fim, o diretor Marcelo Moreira apresentou a proposta de prorrogacao do prazo para divulgacao
do resultado da andlise preliminar dos candidatos selecionados no Projeto-Piloto do Ambiente
Regulatério Experimental (Sandbox Regulatério) focado em produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes personalizados. O prazo para divulgacao se encerraria em 6 de marco, mas
em virtude de tramites administrativos, a criacdo do grupo de trabalho para avaliar as propostas

acabou se estendendo. Por isso, foi chancelada a ampliacdo em 45 dias para apresentacao final do
resultado.

Novos servidores e nova procuradora-chefe

A diretoria da Anvisa reforcou a satisfacao com a nomeacao dos novos servidores aprovados no
Gltimo concurso publico para o cargo de Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria. No total,
15 unidades organizacionais da Agéncia terao sua capacidade operacional ampliada.

O diretor-presidente também aproveitou a reunido para dar boas-vindas a nova procuradora-chefe
Fldvia Oliveira Tavares. Ao agradecé-la por concordar em assumir a Procuradoria-Geral da
Procuradoria Federal junto a Anvisa, Safatle destacou que atualmente Flavia é a Unica mulher
procuradora-chefe atuando em uma agéncia reguladora.

Reveja a 32 Reunido Publica da Diretoria no canal da Anvisa no YouTube

Fonte: Anvisa, em 05.03.2026.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/Projeto%20Piloto%20Personalizacao%20Cosmeticos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/Projeto%20Piloto%20Personalizacao%20Cosmeticos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/Projeto%20Piloto%20Personalizacao%20Cosmeticos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-nomeia-novas-servidoras-e-servidores-nesta-quarta-feira-25-02
https://www.youtube.com/watch?v=vnZH9fU3pnY&t=4009s&pp=ygUGYW52aXNh
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

