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INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 292, DE 2 DE MAIO DE 2024
(Publicada no DOU n2 85, de 3 de maio de 2024)

Dispde sobre os critérios e
procedimentos especificos para
definicdo das Autoridades
Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes do processo de
inspecdo sanitaria de fabricantes
de insumos farmacéuticos ativos,
produtos de Cannabis para fins
medicinais, medicamentos e
produtos bioldgicos e estabelece o
procedimento otimizado de analise
para fins de Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacgdo.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, IlI
da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VII, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve adotar a seguinte Instrugao Normativa, conforme deliberado em reunido
realizada em 30 de abril de 2024, e eu, Diretor-Presidente substituto, determino a sua
publicagao.

CAPITULO I
DISPOSIGOES INICIAIS
Secgao |
Objetivo e Abrangéncia

Art. 12 Esta Instrucdo Normativa estabelece, nos termos da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 741, de 10 de agosto de 2022:

| - os critérios e os procedimentos especificos para definicdo da Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE) para fins de inspecdo sanitdria e de
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) de insumos farmacéuticos ativos
(IFA), produtos de Cannabis para fins medicinais, medicamentos e produtos bioldgicos;
e
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Il - os niveis de confianca regulatéria e os critérios para o uso do
procedimento otimizado de andlise dos pedidos de CBPF de IFA, produtos para Cannabis
para fins medicinais, medicamentos e produtos biolégicos.

Secao ll
DefinigGes

Art. 22 Para efeito desta Instrucdo Normativa, sdo adotadas as seguintes
definicdes:

| - inspegdo sanitaria: conjunto de procedimentos técnicos e administrativos
que visa a protecdo da saude individual e coletiva, por meio da verificagao in loco ou,
em casos especificos, de forma remota, do cumprimento dos marcos legal e regulatdrio
sanitarios relacionados as atividades desenvolvidas e as condi¢Ges sanitarias de
estabelecimentos, processos e produtos, permitindo a adog¢dao de medidas de
orientacdo e correcdo de situagGes que possam causar danos a saude da populacdo; e

Il - programa de construcdo da confianca regulatéria: conjunto de etapas
com objetivo de fortalecer a confiancga regulatéria com vistas a avaliagao da equivaléncia
regulatdria entre Anvisa e outra AREE, com a finalidade de avancar para um Acordo de
Reconhecimento Mutuo, da sigla em inglés MRA.

CAPITULO Il

CRITERIOS E PROCEDIMENTOS ESPECIFICOS PARA DEFINICAO DE AUTORIDADE
REGULADORA ESTRANGEIRA EQUIVALENTE E NiVEIS DE CONFIANCA REGULATORIA

Secgao |
Designagao da AREE pela Anvisa

Art. 32 Ficam estabelecidas como AREE, para fins de inspecdo sanitaria e de
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdao (CBPF) de IFA, produtos de Cannabis para
fins medicinais, medicamentos e produtos biolégicos, as autoridades estrangeiras ou
entidades que atenderem aos seguintes requisitos:

| - serem autoridades reguladoras ou entidades membros do Esquema de
Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica (PIC/S); e

Il - serem autoridades reguladoras ou entidades membros do Conselho
Internacional de Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Medicamentos de Uso
Humano (ICH).

Pardgrafo Unico. A Agéncia Europeia de Medicamento, da sigla em inglés
EMA, na posicdo de Organizacdo Associada Parceira do PIC/S, com Guias
reconhecidamente equivalentes, serd classificada como membro do PIC/S para fins
desta Instrugcdo Normativa.
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Art. 42 A designacdao de AREE com nivel de Confiangca Regulatéria de
Reconhecimento Mutuo serd deliberada pela Diretoria Colegiada da Anvisa, que
considerard os pareceres da drea técnica regimentalmente responsavel pela inspecdo e
emissdao do CBPF e da Assessoria em Assuntos Internacionais da Anvisa.

§ 192 As AREE com nivel de Confianga Regulatdria de Reconhecimento Mutuo
aprovadas pela Diretoria Colegiada da Anvisa estao listadas no Anexo desta Instrugao
Normativa.

§ 22 O Anexo serd atualizado de acordo com o fluxo regulatério e os
procedimentos para os assuntos de atualizacdo periddica.

Art. 52 A Diretoria Colegiada da Anvisa podera, a qualquer momento, revisar
e ou revogar as designacoes de AREE com nivel de Confianca Regulatéria de
Reconhecimento Mutuo de qualquer autoridade reguladora estrangeira subsidiada por
parecer da area técnica responsavel pela emissdo de CPBF.

Paragrafo Unico. A drea técnica responsavel pela emissdao de CPBF devera
disponibilizar inspetores qualificados para participar do processo de reavaliagdo do
membro PIC/S designado AREE com o qual possui Acordo de Reconhecimento Mutuo,
no ambito do Programa de Reavaliagdo do PIC/S.

Secao Il
Niveis de Confianca Regulatdria

Art. 62 Para fins de adog¢do do procedimento otimizado de andlise de CBPF
poderdo ser adotados os seguintes niveis de confianga regulatéria:

| - parcial;
Il - plena; e
Il - reconhecimento mutuo.

§ 12 A Confianca Regulatéria Parcial estabelecida no inciso | é o
procedimento otimizado de analise, no qual a decisao para fins de cumprimento das BPF
é baseada na revisao completa do relatério de inspe¢do ou em outras informacgdes
provenientes de outra AREE, podendo ser adotada unilateralmente pela Anvisa,
conforme procedimento interno especifico.

§ 22 A Confianca Regulatéria Plena estabelecida no inciso Il é o
procedimento otimizado de andlise, no qual a decisdo para fins de cumprimento de BPF
é baseada na revisdo simplificada do relatorio de inspecdo ou no aceite de parte ou todo
do certificado de BPF proveniente de outra AREE, podendo ser adotada unilateralmente
pela Anvisa, conforme procedimento interno especifico.
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§ 32 O Reconhecimento Mutuo estabelecido no inciso Ill é a pratica de
confianca regulatdria, na qual a decisdo de outra autoridade reguladora ou entidade
internacional é adotada automaticamente pela Anvisa baseado no certificado de BPF ou
do relatdrio de inspecdo proveniente de outra AREE, devendo ser adotado de forma
bilateral entre Anvisa e AREE, firmado por meio da assinatura de MRA, apds concluido
o Programa de Construcdo de Confianca Regulatodria.

Secdo Il
Programa de Construgao da Confianga Regulatodria

Art. 72 O Programa de Construcdo da Confianca Regulatéria é composto das
seguintes etapas:

| - compartilhamento de informagdes sobre o processo de trabalho
relacionado as inspec¢des sanitarias;

Il - realizacdo de inspeg¢ado paralela concomitante; e
Il - planejamento de inspecdes conjuntas periddicas.

§ 1° A darea técnica responsavel pela emissdo de CBPF poderda decidir por
suprimir ou incluir etapas no programa, em decorréncia do relacionamento bilateral
com a autoridade reguladora estrangeira em questao.

§ 2° Ao final de cada programa, a area técnica responsavel pela emissao de
CBPF devera elaborar um parecer técnico com relatério do processo e conclusdo sobre
a equivaléncia do sistema de inspec¢ao sanitaria.

§ 32 A inspecdo paralela concomitante poderd ser substituida pela
participacdo de inspetores qualificados no processo de reavaliagio do membro PIC/S,
no ambito do Programa de Reavaliacdo do PIC/S, candidato a AREE para o nivel de
Reconhecimento Mutuo.

Secao IV
Acordos de Reconhecimento Mutuo

Art. 82 A pratica de confianca regulatéria com nivel de Reconhecimento
Mutuo deve ser formalizada por meio da assinatura de um MRA entre a Anvisa e a AREE.

Art. 92 Os acordos de confianca regulatéria mutuos devem prever:

| - a vedacdo da pratica da confianca regulatdria de decisdes da AREE
baseada em confiancga regulatéria com terceiros;

Il - o aceite das inspecOes realizadas pelos entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria membros do PICs em territério nacional e internacional; e
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Il - o escopo do acordo, o resguardo das informacdes confidenciais, pontos
de contato para a troca de informacdes e documentos entre as partes, salvaguarda para
inspegdes, dispositivos para entrada em vigor, revisao e término do acordo.

CAPITULO Il
DO PROCEDIMENTO OTIMIZADO DE ANALISE

Art. 10. O procedimento otimizado de analise baseia-se na avaliagdo dos
relatérios de inspecdo ou certificados de BPF, assim como toda documentacdo
instrutdria emitidas pelas AREE.

Art. 11. O procedimento otimizado de analise de que trata esta Instrugao
Normativa é opcional e devera ser peticionado com cédigo de assunto especifico.

§ 12 A solicitagcdo de CBPF pelo procedimento otimizado de andlise deve ser
instruida com os documentos estabelecidos no cédigo de assunto especifico.

§ 22 E facultado ao estabelecimento fabricante objeto da certificacdo enviar
diretamente a Anvisa os documentos reconhecidos como confidenciais por este.

§ 32 O prazo para o protocolo dos documentos de que trata o paragrafo
anterior é de até 30 (trinta) dias apds a data do protocolo da peti¢do de certificacao.

§ 42 A ndo apresentacdo dos documentos de instrucdo previstos no cédigo
de assunto ensejardo o indeferimento da peticao.

§ 52 Ndo é permitida a solicitacdo de alteracdo do cédigo de assunto da via
de analise otimizada para a via de analise ordinaria por parte da empresa.

§ 62 A Anvisa podera adotar o procedimento otimizado de andlise nas
situacOes em que tenha acesso a documentacdo instrutdria emitida pelas AREEs.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 12. Caberd a drea técnica responsavel pela emissdo de CPBF a decisdao
sobre a certificacao.

Art. 13. A drea técnica responsavel pela emissdao de CPBF pode, a qualquer
momento, realizar inspecdo sanitaria de rotina ou de investigacdo de denuncia ou
possivel irregularidade em qualquer fabricante de IFA, produtos de Cannabis para fins
medicinais, medicamentos e produtos bioldgicos utilizado no Brasil,
independentemente do processo de certificacdo e nivel de confianga regulatdria.

Paragrafo Unico. A recusa em receber a inspecdo da Anvisa pode resultar
em alteracdo da decisdo, solicitacdo de provas adicionais e em qualquer outra medida
sanitdria necessaria, sem prejuizo das demais medidas legais cabiveis.
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Art. 14. As disposicdes desta Instrucdo Normativa ndo impedem a adogao
de outras praticas de confianca regulatéria ja estabelecidas por dispositivos normativos
anteriores ou de trabalho colaborativo baseado em acordos ja firmados ou em curso.

Art. 15. Esta Instrugdao Normativa entra em vigor na data 3 de junho de
2024.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente Substituto
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ANEXO

AUTORIDADE REGULADORA ESTRANGEIRA EQUIVALENTE PARA FINS DE INSPECAO
SANITARIA E DE CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO (CBPF)

Jurisdicdo e Autoridade

1. Alemanha - Federal Ministry of Health (BMG) e Central Authority of the
Laender for Health Protection regarding Medicinal Products and Medical Devices (ZLG);

2. Arabia Saudita - Saudi Food and Drug Authority (SFDA);

3. Austria - Austrian Federal Office for Safety in Healthcare;

4. Bélgica - Federal Agency for Medicines and Health Products;
5. Bulgaria - Bulgarian Drug Agency (BDA);

6. Canada - Heath Canada (HC);

7. Cingapura - Health Sciences Authority (HSA);

8. Chipre - Pharmaceutical Services (CyPHS);

9. Coreia do Sul - Ministry of Food and Drug Safety (MFDS);

10. Croacia - Agency for Medicinal Products and Medical Devices of Croatia
(Halmed);

11. Dinamarca - Danish Medicines Agency (DKMA);

12. Eslovaquia - State Institute of Drug Control (SIDC);

13. Eslovénia - Agency for Medicinal Products and Medical Devices (JAZMP);
14. Espanha - Spanish Agency of Medicines and Medical Devices (AEMPS);
15. Estado Unidos da América - U.S Food and Drug Administratio (US FDA);
16. Estonia - State Agency of Medicines (SAM);

17. Finlandia - Finnish Medicines Agency (FIMEA);

18. Franca - French National Agency for Medicines and Health Products
Safety (ANSM) e Agency of Food, Environmental & Occupational Health Safety (ANSES);

19. Grécia - Greek National Organisation for Medicines (EOF);

20. Holanda - Health and Youth Care Inspectorate (IGJ);

21. Hungria - National Center for Public Health and Pharmacy (NCPHP);
22. Irlanda - Health Products Regulatory Authority (HPRA);
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Pharmaceutica

26

27.
28.
29.
30.

(COFEPRIS);

31.
32.

33
(Infarmed, IP);

34
(MHRA);

35
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. Islandia - Iceland Medicines Agency (IMA);
. Italia - Italian Medicines Agency (AIFA);

. Japdo - Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) e
Is and Medical Devices Agency (PMDA);

. LetOnia - State Agency of Medicines (ZVA);
Liechtenstein - Office of Healthcare (AG);

Lituania - State Medicines Control Agency (SMCA);
Malta - Malta Medicines Authority (MMA);

Meéxico - Federal Commission for the Protection Against Sanitary Risks

Noruega - Norwegian Medical Products Agency (NOMA);
Polonia - Chief Pharmaceutical Inspectorate (CPI);

. Portugal - National Authority of Medicines and Health Products, IP

. Reino Unido - Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency

. Republica Checa - State Institute for Drug Control (SUKL) e Institute for

State Control of Veterinary, Biologicals and Medicines (ISCVBM);

36

. Roménia - National Agency for Medicines and Medical Devices of

Romania (NAMMDR);

37
38

39
TITCK);

40

41
(SMDC); e

42

Este conteudo

. Suécia - Swedish Medical Products Agency (MPA);
. Suica - Swiss Agency for Therapeutic Products (Swissmedic);

. Turquia - Turkish Medicines and Medical Devices Agency (TMMDA ou

. Taiwan - Taiwan Food and Drug Administration (TFDA);

. Ucrania - State Service of Ukraine on Medicines and Drugs Control

. Unido Européia - European Medicines Agency (EMA).

ndo substitui o publicado na versao certificada.
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