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Historico

* O Programa de Insumos Farmacéuticos — IFAs
da Anvisa fol criado a partir da publicacao da

Resolucao RDC n. 250, de 13 de setembro de
2005.

« Em 2006, através da Portaria n. 350/2006, fol
estabelecida uma area especifica para
desenvolver o tema, a NCI.

« Depois passou a ser a Coordenacao de
Inspecao de Insumos — COINS.
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Programa de IFAS

* Foi estabelecido um Programa de Insumos
Farmacéuticos Ativos para definicao de
diretrizes com objetivo de aumentar o controle
sanitario de insumos em todo territorio nacional.

* O instrumento define atividades técnico-
admistrativas, que estabelece um
monitoramento da qualidade das IFAs e
Implementacao do controle aduaneiro das
substancias.

Slide n. 3

|
: .I— Agéncia Nacional
r
I1ISA

|
:! de Vigilancia Sanitaria Www.anvisa.gov.br

v



Atividades

« Recadastramento das empresas —
conhecimento do universo de empresas gue
trabalham com IFAs no Brasil;

e Cadastro de insumos — Banco de dados — RDC
30/2008:

* Monitoramento de insumos reprovados por
empresas brasileiras — RDC 186/2004,

* Inspecoes e Certificacoes em BPF e BPDF;
* Revisao da legislacao.
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Atividades em Andamento

 BPF de Insumos Farmacéuticos Ativos de Origem
Vegetal — Consulta Publica n® 63 — fase de
publicacao;

 BPF de Insumos Farmacéuticos Ativos de Origem
bioldgica — Consulta Publica n® 70 — fase de
publicacao;

 BPF de Drogas Vegetals Sujeitas a Notificacao
Consulta Publica n® 36 — fase de publicacéao.

* Publicacao da CP n° 84 — Revisao da RDC
249/2005 - BPF de Insumos Farmacéuticos Ativos
— fase;
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Atividades em Andamento

* Proposta de CP de Terceirizacao de etapas
de producao, CQ e armazenamento de
Insumos farmacéuticos — aguardando
publicacao.

* Publicacao da CP n° 59 — Estabilidade de
Insumos Farmaceéuticos Ativos — fase de
consolidacao;

» Elaboracao de BPF para Excipientes — fase
de finalizacao.
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Atividades em Andamento

* Publicacao da RDC 29/2010 — dispoe
sobre certificacao de BPF para fabricantes
Internacionais de IFAs;

» Guia de Validacao de Limpeza para
Fabricantes de Insumos Farmaceéeuticos

Ativos

e Treinamentos em BPF e Seminarios em
temas relevantes.
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Desafios

* |nicio das Inspecdes Internacionais
Fabricantes de IFAs

 Lista de 20 produtos para registro —
prioritarios (CBPF obrigatorio)

 Ultimo levantamento realizado através do
Cadastro de Insumos: 124 empresas
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Lista de Insumos

1. Ciclosporina 11.Lamivudina
2. Clozapina 12. Penicilamina
3. Clroridrato de Clindamicina 13. Tiabendazol
4. Ciclofosfamida 14. Efavirenz

5. Ciprofoxacino 15. Nevirapina
6. Metotrexato 16. Rifampicina
/. Carbamazepina 17.Ritonavir

8. Carbonato de Litio 18.Zidovudina
9. Fenitoina 19. Aciclovir
10. Fenitoina Sodica 20. Ampicilina
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Insumos x total de empresas - 124
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Numero de empresas x pais

@empresas Bcidades
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% de NUmero de empresas x pais
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Paises fabricantes mais cadastrados
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Produtos mais cadastrados
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Natureza do insumo
14%

8 Quimico

M Biologico

| SRR S
—}\-r—.' de Vigilancia Sanitéaria

AAAAAA

www.anvisa.gov.br



Natureza do Insumo Biologico
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Formas de obtencao
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Especificacoes Farmacopeéicas
M Farmacopéia Americana e seu

Formulario Nacional
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Polimorfismo
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Atividades mais autorizadas no Brasil N de autorizacoes
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Autorizacoes de Funcionamento

Atividades mais autorizadas no Brasil

250

200

150 -

100 -

50 -

m lmportar

B Armazenar
M Exportar

W Distribuir
m Embalar

M Transportar
W Expedir

W Fabricar

W Produzir

m Reembalar
B Fracionar

W Transformar
i Extrair

H Sintetizar
i Purificar
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Obrigada!

thais.araujo@anvisa.gov.br
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