Legismap Roncarati
Definidos critérios para BPF de insumos farmacéuticos

Resolucao estabeleceu critérios para a certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao e
instituiu o programa de inspecao para fabricantes internacionais de insumos
farmacéuticos ativos

Foi publicada no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) desta quarta-feira (1%/4) a Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 362/2020, que dispde sobre os critérios para certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacao (BPF) de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e institui o programa de
inspecao para estabelecimentos internacionais fabricantes de IFAs.

O chamado insumo farmacéutico ativo é a substancia que d4 ao medicamento a sua caracteristica
farmacéutica, ou seja, aquilo que faz com que um medicamento funcione.

Medidas de avaliacao

Em linhas gerais, a certificacdo dependerd da verificacdo do cumprimento dos
requisitos recomendados pelas normas de Boas Praticas de Fabricacdo de IFAs, por meio de uma
das seguintes medidas:

» avaliacdo de documentos para empresas inspecionadas por autoridade sanitaria
reconhecida pela Anvisa como equivalente com relacao as medidas e aos controles
aplicados para a comprovacao de BPF de IFA;

» avaliacdo de documentos e conducao de analise de risco que fundamente a emissao do
certificado; ou

e avaliacdo de relatério de inspecao emitido pela Agéncia como consequéncia da realizacao
de inspecao in loco, motivada pela conducao de andlise de risco ou pela auséncia de
relatério de inspecgao.

A relacao de documentos que devem instruir a peticao consta no artigo 32 da Resolucao. Os
fabricantes de insumos estéreis deverao cumprir, adicionalmente, o requlamento técnico de BPF
para medicamentos estéreis a partir da etapa de esterilizacao.

E importante ressaltar que a Anvisa poderd, a qualquer momento, realizar inspecdo sanitaria de
rotina ou de investigacdo de denudncia ou possivel irregularidade em qualquer fabricante de insumo
farmacéutico ativo utilizado em medicamentos no Brasil, independentemente do processo de
certificacdo. A certificacdo nao isenta a empresa de receber a inspecdo in loco da Agéncia, mesmo
durante a validade do certificado de BPF. A recusa em receber a inspecao da Anvisa ensejara a
abertura de processo administrativo sanitario, podendo ser suspensa a importacao, a
comercializagao e o uso do insumo, além do recolhimento dos produtos envolvidos.

Observacoes

Os procedimentos para concessao da certificacao de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) estdo
definidos na RDC 39/2013 e suas atualizacdes.

Até 12 de marco de 2021, somente as peticdes de certificacdo de BPF de empresas que tenham
solicitado a Carta de Adequacao de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (Cadifa), nos termos
da RDC 359/2020, ou registro de IFA em andlise na Anvisa, nos termos da RDC 57/2009, serdo
atendidas por esta Resolucao.

A RDC 362/2020 entrard em vigor a partir de 3 de agosto de 2020.

Acesse a integra da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 362/2020.

Fonte: ANVISA, em 01.04.2020
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