Legismap Roncarati
Coronavirus: alternativas para certificacdo de BPF

Foram definidas estratégias de certificacao de Boas Praticas de Fabricacao para manter
a normalidade do acesso a medicamentos, insumos e produtos para a saude

A Anvisa definiu os critérios e procedimentos extraordindrios e tempordrios para certificacdo de
Boas Praticas de Fabricacao (BPF) para registro e alteracdes pds-registro de medicamentos,
insumos e produtos para a salde. A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 346/2020,
publicada nesta sexta-feira (13/3) no Diario Oficial da Unido (D. O. U.), tem como objetivo manter a
normalidade do abastecimento diante da emergéncia de salde publica internacional do

novo coronavirus.

A medida foi adotada para minimizar os impactos decorrentes da crise, em um cenario que
inviabiliza a inspecao sanitéria in loco nas plantas internacionais dos fabricantes. A regulamentacao
é de carater temporario e emergencial. Nesse periodo, além da inspecdo sanitaria

remota, realizada por meio de tecnologias de videoconferéncia e transmissao de dados, sera dada
énfase a utilizacao de informacdes provenientes de autoridades regulatérias

estrangeiras reconhecidas pela Anvisa.

Os mecanismos alternativos e temporarios de certificacdo serdo aplicados somente as peticoes ja
protocoladas na Agéncia antes da vigéncia da RDC 346/2020. Excepcionalmente, porém, poderao
ser empregadas as mesmas medidas para 0s novos pedidos protocolados. Nesse caso, o
medicamento ou produto para a salde deve se destinar ao controle, diagnéstico, prevencao ou
tratamento das necessidades de salde causadas pelo novo coronavirus. Além disso, esse
medicamento ou produto deve ser essencial para manutencao da vida, estando sua disponibilidade
ameacada por desabastecimento, iminente ou instalado, no mercado nacional por razao
comprovadamente relacionada ao coronavirus.

A certificacao tempordria tera validade vinculada a vigéncia da RDC 346/2020. Terminada a
validade da certificacdo temporaria, o setor responsavel pela inspecao e fiscalizacdo sanitaria
adotara, em regime de prioridade, os mecanismos convencionais de certificacdo.

A RDC 346/2020 tem validade de 180 dias a partir desta sexta-feira (13/3), data de sua publicacao.
A Resolucdo podera ser renovada por iguais e sucessivos periodos, caso a pandemia do

novo coronavirus mantenha invidvel a realizacdo das inspecdes internacionais realizadas pelo corpo
técnico da Agéncia.

E importante ressaltar que sio utilizadas ferramentas adicionais para monitorar a seguranca de
medicamentos e produtos para a salde. Ademais, outras avaliacdes de registro, as quais
visam a garantia da qualidade, da eficacia e da seguranca, serdao mantidas.

Acesse a integra da RDC 346/2020.
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