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Insumos farmacéuticos: publicado relatdrio de inspecdes

Documento avalia as inspecdes realizadas e o cumprimento de boas praticas de
fabricacao de insumos farmacéuticos no pais

Ja estd disponivel para consulta a Revisao Anual das Inspecées em Farmoquimicas Nacionais. O
documento avalia as inspecdes realizadas e o cumprimento de boas praticas de fabricacao (BPF) de
insumos farmacéuticos no Brasil, a partir de inspecdes conjuntas realizadas pela Anvisa e pelos
entes federados, a fim de que possam ser identificadas oportunidades de aprimoramento na gestao
dos processos.

Apesar de o relatério ser referente ao ano de 2019, sdo analisadas tendéncias desde 2015, quando
todas as inspecdes em farmoquimicas foram realizadas com a participacdao da Anvisa. Essa
mudanca teve como objetivo a harmonizacao das inspecdes sanitarias, com a adocdo de
procedimentos uniformes em todo o pais. E importante observar que, desde o ano passado, as
inspecdes passaram a ser de responsabilidade da Anvisa, conforme a Instrucdo Normativa 32/2019

Para se ter uma ideia da amplitude das inspecdes, atualmente o pargue industrial

de farmoquimicas é composto por 49 empresas ativas, que estdo concentradas nas regides Sul e
Sudeste do pais. O estado de Sao Paulo relne a maioria dos fabricantes: 45%, seguido pelo Rio de
Janeiro (19%), Parana (16%) e Minas Gerais (6%). Depois aparecem os estados de Santa Catarina,
Rio Grande do Sul e Bahia, com 4%, e o Piaui, com 2%.

Tendéncias e conclusoes

O relatério verifica, entre outras questdes, que até o ano passado as empresas estavam em leve
tendéncia para nao adequacao as boas praticas de fabricacdo. A partir da alteracao da forma de
classificacao - de “satisfatéria”, “em exigéncia” e “insatisfatéria” para “sem acdao indicada (SAl)”,
“acdo voluntaria indicada (AVI)” e “acao oficial determinada (AOD)"” -, é esperado algum impacto
na forma como as empresas passardo a tratar as ndo conformidades. Isso, porém, somente podera
ser monitorado nos préximos anos.

Por outro lado, é preciso reconhecer que, desde a publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) 250/2005, houve no Brasil uma evolucao das empresas farmoquimicas quanto a aplicacao

das boas préticas de fabricacdo. A RDC 250/2005 criou o Programa de Insumos Farmacéuticos da
Anvisa. Uma das diretrizes do programa é a necessidade da verificacdo do cumprimento das boas
praticas de fabricacao.

A publicacao de guias e de procedimentos operacionais por parte do érgao regulador vem se
mostrando de extrema importancia. Esses instrumentos sao fundamentais para a harmonizacao na
conducgao das inspecdes sanitarias e na categorizacao de ndao conformidades.

Acesse a integra da Revisao Anual das Inspecdes em Farmoquimicas Nacionais e fique por dentro
do assunto.

Fonte: ANVISA, em 14.07.2020
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