CBPF em produtos para saude - praticas atuais e
perspectivas futuras
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CONTEUDO

1. Atividades de rotina
2. Atividades desenvolvidas no ambito nacional
3. Atividades desenvolvidas no ambito internacional

4. Elaboracao / revisao de regulamentos
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ATIVIDADES DE ROTINA — NUMEROS 2013

CPROD

Expedientes relacionados a certificacao analisados 924

Inspecdes realizadas (nacional e internacional) 178
(04+174)

Certificados emitidos 757

Certificados indeferidos 91
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ATIVIDADES AMBITO NACIONAL
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GRUPO DE TRABALHO
TRIPARTITE
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Sistema de Documentacao SNVS

POP-O-SNVS

POP-Q-SNVS

Manual da Qualidade / POPs / Programas
Registros
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Atualizacao Normativa

e Resolugdo RDC 34/2013

— Revoga a RDC47/2011;

— Institui os procedimentos, programas e documentos padronizados, a
serem adotados no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), para padronizacao das atividades de inspecao (...) e
envio dos relatorios pelo sistema CANAIS;
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Atualizacao Normativa

e Resolug¢do RDC 34/2013

— Prevé a implementacao dos seguintes POPs:

e Procedimentos gerais do sistema da qualidade;

e Elaboracao de Relatdrio de Inspecao em Fabricantes de Produtos
para a Saude;

e Conducao de Inspecao;
e Acompanhamento de Acdes Corretivas;

e Comunicacgao sobre as inspecoes de Boas Praticas entre os niveis
Estadual, Distrital ou Municipal;

e Procedimentos Operacionais Padronizados (POPs), para
elaboracao de outros procedimentos;

e Programa de Treinamento e Avaliacao, compreendendo:
Programa de Capacitacao de Inspetores.
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Atualizacao Normativa

e Resolugdo RDC 34/2013

— define o Cadastro Nacional de Inspetores Sanitarios (CANAIS):

e instituir e manter um banco de dados nacional de inspetores;

e dar celeridade ao fluxo de informacdes no SNVS, através do
envio e analise de relatorios de inspecao, por via eletrbnica;

e divulgar informacdes e documentos de interesse dos inspetores,
como procedimentos, informes técnicos e informes gerais.
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* Implantacao dos documentos em todo SNVS — VISA’s que executam
inspecao em BPF de medicamentos, insumos farmacéuticas e produtos para
a saude;

e Utilizacao correta dos documentos;

* Envio de todos os relatorios de inspecao pelo sistema CANAIS.
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ATIVIDADES CAPACITACAOE
EVENTOS TECNICOS
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ATIVIDADES DE CAPACITACAO 2013

e Em 2013, a CPROD realizou 03 cursos de Capacitacao de inspetores de

Boas Praticas de Fabricacao, que contaram com a participacao de

técnicos da ANVISA e das vigilancias sanitarias locais.

10 a 14/06 Curso de Boas Praticas de Belo Horizonte (MG)
Fabricacao de Produtos para a
Saude
19 a 23/08 Curso de Boas Praticas de Sao Paulo (SP)
Fabricacao de Produtos para a
Saude

07 a11/10 Curso de Boas Praticas de Porto Alegre (RS)
Fabricacao de Produtos para a
Saude
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EVENTOS TECNICOS 2013

““ -

23/05 Feira Hospitalar 2013 MDSAP e RDC 16/2013.

28/05 SINDIFAR Processos de inspecao e certificacdao de
produtos para a saude — RDC 16/2013

13/06 e 14/06 Reuniao — VISA-PR Procedimentos de inspecao e aplicagao
da RDC 16/2013

24/06 ABIMO RDC 16/2013

03/07 SINDUSFARMA Processos de inspecao e certificacdao de
produtos para a saude — RDC 16/2013
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ATIVIDADES AMBITO INTERNACIONAL
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MERCOSUL — PRODUTOS PARA SAUDE

* Resolu¢dao GMC N2 020/2011 - Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
Meédicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro.

— RDCN216/2013

e MERCOSUL GMC N2 32/2012 - Procedimentos comuns para as inspecdes
nos fabricantes de produtos médicos e produtos para diagnostico de uso
in vitro nos estados parte.

— RDC N222/2013

ssssssssssssss

= Ministério da
—.= ANVISA 2 BRESIL

géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ST 7" DAlS RICO E PAIS SEM POBREZA



International Medical Device Regulators Forum

IMDRF

e |Iniciada em 2012 participacao Brasil no IMDRF, férum concebido em
fevereiro de 2011 para discutir os caminhos para a harmonizacao regulatoria
de produtos para a saude.

Trata-se de um grupo voluntario de reguladores de produtos para saude,
gue conta com participacdao de Australia, Brasil, Canadda, Estados Unidos,
Europa e Japao.

Grupos de trabalho discutem temas especificos: registro, inspecao e
tecnovigilancia.

e Reunido realizada em 2013: 08 a 12/07 (Japdo); 09 a 12/09 (EUA)
e Reunides previstas em 2014: 04 a 07/02 (Australia)
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Medical Device Single Audit Program

MDSAP

Projeto de auditoria Unica em parceria
internacional comeca em janeiro

A partir de janeiro de 2014 comeca a funcionar o projeto piloto do
Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Satde — MDSAP
(sigla em inglés). A iniciativa multilateral tem entre os seus objetivos a
operacao de um programa de auditoria Unica e a busca pelo
alinhamento da regulacao de produtos para saude.
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Medical Device Single Audit Program

MDSAP

ANVISA foi convidada em 2012 a ingressar da iniciativa
multilateral que conta com a participacao de Australia, Brasil,
Canada e Estados Unidos, denominada MDSAP.

O objetivo do MDSAP é propor uma regulacao sanitaria mais
efetiva, mais eficiente e menos onerosa a ser aplicada aos
fabricantes de produtos para a saude. A realizacago do MDSAP
tem a intencao de permitir que uma unica auditoria satisfaca
aos requisitos regulatérios dos paises participantes.
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Medical Device Single Audit Program

MDSAP

Etapas:

Elaboracao e implementacao dos procedimentos
operacionais necessarios ao estabelecimento do programa;
Elaboracao de mddulos de inspecao a serem utilizados pelos
organismos auditores;

Estabelecimento de ciclo de Certificacao a ser executado
pelos Organismos Auditores (AO) junto aos fabricantes;
Definicao critérios e ciclo reconhecimento a ser executado
pelas Autoridades Sanitarias (AS) junto aos AO;

Definicao de competéncias de Auditores dos AO e
Avaliadores das AS;

Desenvolvimento de programas de treinamento presencial e
online para auditores e avaliadores.
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Medical Device Single Audit Program

MDSAP

Atividades:

Acompanhamento de inspecdes:
 Fda observando Brasil — 2012
e Brasil observando FDA — 2013

Acompanhamento de auditorias:
« Brasil observando Health Canada — 2013

Reunides presenciais em 2013: em janeiro (Brasil) e
setembro (EUA)

Treinamentos: Train-the-trainer setembro (EUA)
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PARTICIPACAO GRUPO ISO

No ano de 2012 a ANVISA passou a participar das discussbes para
revisdo da Norma ISO 13485, regulamento estratégico ao andamento do
MDSAP, considerando que varios paises o adotam para avaliacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo na area de produtos para saude.

O objetivo é buscar a convergéncia entre 0s requisitos técnicos da
ISO e a Resolucao de BPF da ANVISA, uma vez que favorece a adocao de
uma auditoria Unica para avaliacdo dos requisitos de ambas as normas.

*Atividades:

* Reunides preparatoérias no Brasil: 19/12/2012; 10 e
11/01/2013; 25 e 26/06/2013.

* Reunides plenarias: 11 a 15/03/2013 (Japao) e 30/09 a
04/10/2013 (Franca).
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ELABORACAO E REVISAO DE
REGULAMENTOS TECNICOS
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ELABORACAO E REVISAO DE REGULAMENTOS TECNICOS

AGENDA REGULATORIA

Tema na Agenda regulatdria Situagao

Publicado pela Resolu¢do RDC 16/13, com publicacdo

57. Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos e cp 08/13 para construco de instrucdo normativa.

Médicos e Produtos para Diagndstico in vitro
CP em fase de consolidacao

Procedimentos comuns para as inspe¢des nos
fabricantes de produtos médicos e produtos

para diagndstico de uso in vitro . Publicada Resolugdo RDC 22/13.

Revisdo da RDC 47/2011 — Estabelece os

. . L . Publicada Resolu¢do RDC 34/2013
Procedimentos no ambito tripartite
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ELABORACAO E REVISAO DE REGULAMENTOS TECNICOS

AGENDA REGULATORIA

Tema na Agenda regulatdria Situagao

96. Estabelecer critérios para exigéncia de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao
(CBPF) para o registro de produtos para saude
e produtos de diagndstico de uso in vitro, bem
como a alteragdo RDC n2 25/2009.

Em fase de elaboracao de minuta para consulta publica

30. Certificacdao de Boas Praticas de Fabricacao Publicada a RDC 39/13
_!_I_ ANVISA Ministério da
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RESOLUGAO RDC Ne. 39, 14/08/2013, DOU 15/08/2013

80 -

RESOLUCA0 RDC N°. 39, DE 14 DE AGOSTO DE 2013, DOU DE 15 DE AGOSTO DE 2013. 70

Dispde sobre os proced istrativos para i 60 A

da Certificacio de Boas Priticas de Fabricagio e da

Certificagio de DBoas Praticas de Distibuigie elou 50 A

Armazenagem

40 -
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da ambwcio que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de 1999, 30 A
e tendo em vista ¢ disposto no incise II e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interne aprovade nos
termos do Anexo I da Portania n®. 354 da Anvisa. de 11 de agosto de 2006 repubhcada no DOU de 21 20 -
de agosto de 2006, em reunifo realizadaem _ de de
adota a inte Resolucdio da Diretoria Colegiada e en, Diretor-Presidente, determino a sua publicagiio: 10
CAPITULO T 0 ™ —, 1 T T 1 1 T
DAS DISPOSICOES INICIAIS Y Y
= Q::b &9 ¢ ) ‘2’(\"5 \}('0 é‘\*o N P \(\"b 90\0
Secio WP G C P Py Q ¥ @ Q
Objetivo s *9‘( \‘\\'0 {@‘9 > b@,\ b@ ‘@(} c;fbo
X '§ N '\

Art 1° Esta Resolucdo tem o objetivo de institur procedimentos administrativos para a concessdo das . r_}t‘ (égQ 'é\\ Qe' @ G "b(\
Certificagdes de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos, Produtos para Saude, Cosméticos, Q\ e

Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes e Insumos Farmacéuticos e das Certificacdes de Boas
Praticas de Distribuicio efou Ammarzenagem de Medicamentos, Produtos para Saude e Insumos
Farmacéuticos

SecioII
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica as empresas fabricantes de Medicamentos, Produtos para Saide,
Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes ¢ Insumos Farmacéuticos localizadas
em fterTitorio nacional, no Mercosul ou em outros paises e as emp arma d distribuid e
importadoras de Medicamentos, Produtos para Saiide e Insumos Farmacéuticos localizadas em territério
nacional.

Pardgrafo Unico. A exigibilidade, para seus diferentes fins, do Certificado de Boas Priticas de
Fabricacio ou do Certificado de Boas Praticas de Distribuicio e ou Armazenagem esta disposta em
normas especificas da Anvisa e nfio é tratada nesta resolucfio.

Secio IIT
Definicies

Art. 3* Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes definicdes:

I- armazenagem: comjunto de operacdes que inclui estocagem, expedicdo de produtos acabados e os
controles relacionados;

II- certificado de boas priticas de distribuicio e/ou armazenagem (CBPDA): documento emitido pela
Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com as Boas Praticas de Distribuigio e
Ammazenagem ou Boas Praticas de Armazenagem dispostas na legislaciio em vigor;

Desempenho Geral da CP 02/2013

Discordo da necessidade de
regulamentacdo

Concordo parcialmente com a
proposta

Concordo com a proposta
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ALTERACOES NAS LINHAS DE PRODUCAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

(Nﬁo houve altera¢cdes em relagao as atuais. \

v" As linhas de producdo definidas na Resolu¢do publicada sdo aquelas atualmente
existentes no sistema de peticionamento eletronico.

Art. 25 Ficam definidas as sequintes linhas de produgdo para produtos para saude:
| - materiais e equipamentos de uso médico; e
Il - produtos para diagnostico de uso in vitro, exceto equipamentos.

v A proposta discutida na CP 02/2013 previa trés linhas de producdo para produtos para
saude, a saber: I - materiais de uso médico; Il - equipamentos de uso médico; e Il -
produtos para diagndstico de uso in vitro, exceto equipamentos.

v A referida proposta ndo foi aprovada pela DICOL na reunido de deliberacdo final da

&esolugﬁo. /
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ALTERACOES NO CERTIFICADO DE CBPDA

-

- Para:

4 )
Descricao das linhas de producao e as respectivas classes
de risco de produtos para as quais o estabelecimento
encontra-se em conformidade com os requisitos
preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

\_ J

4 )
Identificacido do estabelecimento a ser Certificado sem
especificacao de linhas ou classes de risco.

\_ J

/Justificativa: A exclusao de linhas de producdao da Certificacdo de Boas Praticas d
Armazenamento e Distribuicdo visa adequar a emissao do Certificado ao previsto no item 7.3 da
Lei 9782 de 1999 que prevé a Certificacdo de Boas Praticas de distribuicdo e Armazenagem de
produtos para saude por estabelecimento

\Fundamentagéo: Art. 28 da Resolu¢éo RDC n® 39/2013. )

e)
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CRITERIOS PARA A CERTIFICAGAO DE ESTABELECIMENTOS EM CTO

Produtos para Saude.
Art. 27 O estabelecimento ficara classificado em CTO quando cumprir integralmente os requisitos
das normas vigentes de Boas Praticas de Produtos para a Saude relativos aos seguintes itens:
| - existéncia de instalacdes, equipamentos e aparelhagem técnicas (producdo, almoxarifados,
utilidades e controle da qualidade) indispensaveis e em condi¢des necessarias (incluindo qualificacdes e
calibracdes) a finalidade a que se propdem;
Il - sistema de controle ambiental em condi¢des necessarias a finalidade a que se propdem;
Il - sistema de utilidades de suporte ao processo produtivo em condicdes necessdrias a
finalidade a que se propde, incluindo qualificacdo de instalacdo, qualificacdo de operacao e as fases
iniciais de validacao concluidas;
IV - sistema da qualidade devidamente descrito, implantado e operante;
V- evidéncias do cumprimento das etapas de desenvolvimento e controle de projeto até
producao de lotes piloto ou unidades iniciais, para fins de validacdo de projeto e, quando aplicavel,
validacdo de processo;
VI - especificacOes de fabricacao para cada produto que serd fabricado, incluindo procedimentos
de controle de qualidade;
VII - existéncia de recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de producao,
controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte; e
VIII - existéncia de meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluicdo decorrentes da
industrializacdo procedida, que causem efeitos nocivos a saude.
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CANCELAMENTO DOS CERTIFICADOS DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO

/

Art. 10 A CertificagGo de Boas Prdticas de FabricagGo e a CertificacGo de Boas Prdticas de
Distribuicéio e/ou Armazenagem poderdo ser canceladas caso seja comprovado pela
autoridade sanitdria competente o ndo cumprimento dos requisitos preconizados pelas
normas vigentes de Boas Prdticas.

Art. 43 (...)

§592 As renovacbes automdticas de Certificagdo serGo canceladas nos casos em que o
estabelecimento for classificado em exigéncia ou insatisfatorio.

Art. 79 (...)

§ 2° O ndo cumprimento das exigéncias nos prazos previstos no caput e no §1°

Crretard o indeferimento das petigoes. /
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APLICABILIDADE DA RENOVAGCAO AUTOMATICA

Quando a Renovagao automatica devera ser aplicada?

e Conforme o art. 43, devera ser aplicada sempre que nao houver manifestacao
por parte da ANVISA quanto ao deferimento ou indeferimento do processo de
certificacdo até a data de vencimento do Certificado Vigente.

e Portanto, o siléncio administrativo do 6rgao responsavel pela Certificacao
demanda a renovagao automatica.

Existem Ressalvas?

e As ressalvas correspondem as estabelecidas nos paragrafos do art. 43.

e Recusa, auséncia de pronunciamento ou o cancelamento de inspecdes sanitarias
agendadas antes do vencimento.

e A analise da peticdao ou a inspecao sanitaria realizadas antes do vencimento do
certificado classificam o estabelecimento como “Em Exigéncia”.
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VIGENCIA DAS NOVAS REGRAS

Como ficam as empresas que peticionaram Prorroga¢ao antes da publicagao da
RDC 39/2013?

e Conforme o art.47, as peticdes de prorrogacao da Certificacdo de Boas Praticas
de Produtos para a Saude protocoladas até a data da publicacdao desta Resolucao
serao avaliadas de acordo com os requisitos estabelecidos na Resolu¢cao — RDC
n2 16/2009.

Qual o cédigo de assunto a ser utilizado para renovag¢ao da Certificacao?

e A empresa interessada devera protocolar peticdo no prazo estabelecido pela
Resolucdo RDC n? 39/2013, utilizando o mesmo cdédigo de assunto para as
CertificacOes iniciais.

Como sera feita a Renova¢ao Automatica?

e Exata copia do certificado anterior.
e Publicacao mediante texto de Resolucao especifico para este propdsito.
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