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Consulta Publica n° 653, de 21 de maio de 2019

Esta Consulta Publica estd organizada da seguinte forma: uma proposta de Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC e 14 Instru¢des Normativas - INs.

A RDC trata das diretrizes gerais de Boas Praticas de Fabricacdo e sdo aplicadas a todos os
medicamentos, sem distingdo, e as INs tratam de aspectos especificos das boas praticas de
fabricacdo de medicamentos, ou ainda, de categorias especificas de produtos. Ao avaliar o
impacto que as referidas normativas terdo nos processos de fabricagdo de sua empresa,
comente somente aquelas que dizem respeito ao seu produto.

A consulta se refere a uma internalizacdo dos Guias de Boas Praticas de Fabricacdo do Esquema
de Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica — PIC/s, ja adotados pelo 47 Paises! membros do
PIC/s. Por se tratar de internalizacdo de um conjunto de guias amplamente adotado
internacionalmente, ndo é desejavel que no Pais se adotem requisitos de BPF divergentes, a
menos que seja comprovada a necessidade de se adotar requisitos diferentes para se atingir o
nivel de prote¢do apropriado a saude. Em cada texto abaixo, sera possivel opinar em trés itens:

1. Caso considere que o texto proposto nesta Consulta Publica ndo reflete o sentido
originario do respectivo Guias PIC/s (problemas na traducdo, por exemplo)

2. Caso o cumprimento de algum requisito novo trazido pela Consulta Publica depende da
adequacao impossivel de ser realizada até a entrada em vigor da RDC e das INs
propostas

3. Caso entenda que haja necessidade de adotar requisito divergente do proposto para
garantir o nivel apropriado de prote¢do a saude.

Para acessar os documentos em Consulta Publica, clique nos links abaixo:

e RDC - Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos

e |N - Diretrizes complementares a fabricacdo de medicamentos estéreis

e |IN— Diretrizes complementares a fabricacdo de medicamentos bioldgicos

e |N - Diretrizes complementares a fabricacdo de radiofarmacos

e |N - Diretrizes complementares a fabricacdao de medicamentos fitoterapicos

e |IN - Diretrizes complementares a fabricacdo de Gases Medicinais

e |IN - Diretrizes complementares a amostragem de matérias-primas e materiais de
embalagem

e |IN - Diretrizes complementares a fabricacdo de medicamentos liquidos, cremes e

pomadas

lArgentina, Australia, Austria, Africa do Sul, Bélgica, Canadd, Crodcia, Chipre, Espanha, Eslovaquia, Dinamarca,
Republica Checa, Franga, Eslovénia, Alemanha, Finlandia, EstOnia, Grécia, Islandia, Hong Kong, Taiwan, Hungria,
Irlanda, Indonésia, Itélia, Ird, Israel, Japdo, Coréia do Sul, Letdnia, Lituania, Liechtenstein, Malta, Malasia, México,
Paises Baixos, Noruega, Polonia, Nova Zelandia, Reino Unido, Portugal, Roménia, Suiga, Suécia, Turquia, Ucrania,
Estados Unidos


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/Resolu%C3%A7%C3%A3o+da+Diretoria+Colegiada.pdf/e61560fb-ca20-4fdd-913f-e4b045c9f0d4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/Instru%C3%A7%C3%A3o+Normativa+-+Estereis.pdf/dc2767f0-5a92-4f9d-b0b1-2801462cc09a
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/3.+Instru%C3%A7%C3%A3o+Normativa+-+Insumos+e+Medicamentos+Biol%C3%B3gicos.pdf/d72bf53a-d267-4e19-ace9-9a653a6720f0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/4.+Instru%C3%A7%C3%A3o+Normativa+-+fabrica%C3%A7%C3%A3o+de+radiof%C3%A1rmacos.pdf/6f13694c-810d-433e-9be8-c1c5faecc18c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/Instru%C3%A7%C3%A3o+Normativa+-+medicamentos+fitoter%C3%A1picos.pdf/5e5e4c91-d892-4417-91d7-2e82cf41eecc
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/Instru%C3%A7%C3%A3o+Normativa+-+Gases+Medicinais.pdf/f1d0af32-e9c4-4a29-825b-ab56240273bc
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/Instru%C3%A7%C3%A3o+Normativa+-+materiais+embalagens.pdf/34012d4a-ab09-4d90-9085-cb44ac028470
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/Instru%C3%A7%C3%A3o+Normativa+-+materiais+embalagens.pdf/34012d4a-ab09-4d90-9085-cb44ac028470
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/Instru%C3%A7%C3%A3o+Normativa+-+Medicamentos+L%C3%ADquidos%2C+Cremes+ou+Pomadas.pdf/56976e16-51d8-4bf1-b7f6-3dee58d74ae4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/Instru%C3%A7%C3%A3o+Normativa+-+Medicamentos+L%C3%ADquidos%2C+Cremes+ou+Pomadas.pdf/56976e16-51d8-4bf1-b7f6-3dee58d74ae4

IN - Diretrizes complementares a fabricacdo de medicamentos aerossdis dosimetrados
pressurizados

IN - Diretrizes complementares a sistemas computadorizados

IN - Diretrizes complementares ao uso de radiaces ionizantes na fabricacdo de
medicamentos

IN - Diretrizes complementares a fabricacdo de medicamentos experimentais

IN - Diretrizes complementares a fabricacdo de medicamentos hemoderivados

IN - Diretrizes complementares a qualificacao e validacdo

IN - Diretrizes complementares as amostras de referéncia e retencdo



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/Instru%C3%A7%C3%A3o+Normativa+-+Dosimetrados+para+Inala%C3%A7%C3%A3o.pdf/f44fbf50-6778-4aee-a164-50f5343708e6
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/Instru%C3%A7%C3%A3o+Normativa+-+Dosimetrados+para+Inala%C3%A7%C3%A3o.pdf/f44fbf50-6778-4aee-a164-50f5343708e6
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/Instru%C3%A7%C3%A3o+Normativa+-+sistemas+computadorizados.pdf/1cb4924d-cbc2-49d4-be7e-870170e91026
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/Instru%C3%A7%C3%A3o+Normativa+-+Radia%C3%A7%C3%A3o+Ionizante.pdf/f1bc9fbf-c5dd-443f-ae7c-1ef967086234
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/Instru%C3%A7%C3%A3o+Normativa+-+Radia%C3%A7%C3%A3o+Ionizante.pdf/f1bc9fbf-c5dd-443f-ae7c-1ef967086234
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/Instru%C3%A7%C3%A3o+Normativa+-+Medicamentos+Experimentais.pdf/be5bd6b2-308f-4767-bfd3-5f49914d781a
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/Instru%C3%A7%C3%A3o+Normativa+-+Medicamentos+Hemoderivados.pdf/1e9fa0e2-e205-4678-b5db-4fa15fecc2d9
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/Instru%C3%A7%C3%A3o+Normativa+-+qualifica%C3%A7%C3%A3o+e+valida%C3%A7%C3%A3o.pdf/36c30e2f-96e5-4028-bdcb-e7313d96e7c6
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5510597/Instru%C3%A7%C3%A3o+Normativa+-+amostras+de+refer%C3%AAncia+e+de+reten%C3%A7%C3%A3o.pdf/77ae1356-f9f3-45e1-a45d-7baad7bee4da

