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NESTA SEÇÃO

Boletim nº 003-09
Resp.: Drª Rosana M. Mastelaro
Fone: (11) 3897-9772

e-mail: rosana@sindusfarma.org.br

Prezados associados,

Encaminhamos para conhecimento, informações importantes recebidas ontem (05/01/09) por meio da Gerência de Inspeção – GGIMP:

Atenciosamente,

Rosana M. Mastelaro 

gerente de legislação industrial farmacêutica
Sindusfarma
55 11 3897.9779
Sistemas Anvisa

Encerrou-se o contrato com a empresa que prestava serviços de informática na Anvisa. Assim, alguns problemas de manutenção existem e atrasos principalmente, pois não há quem os faça. Outra empresa está sendo contratada e irá suprir de imediato os temas mais relevantes no momento, que são: 

· AFE 

· Insumos 

· Envio de relatório de inspeção - via eletrônica

Problemas com as publicações em DOU
Além dos problemas com os contratos de informática existe também a dispensa de diversos funcionários, inclusive secretárias. Dessa forma, existe um atraso na conferência dos deferimentos e as publicações; a Dra. Marília alertou que as empresas devem acompanhar as publicações em outros dias da semana e não apenas no Suplemento da segunda-feira, até que seja normalizado.

RDC 210 – BPF
Será publicada uma CP sobre atualização da RDC 210. As maiores modificações referem-se a:
Validação de Sistemas Computadorizados: Será disponibilizado no site um Guia para Validação de Sistemas Computadorizados e será estabelecido prazos para cumprimento.
Validação dos Sistemas de Água: Como já fazia parte do Roteiro de Inspeção consideram que hoje este item já pode ser contemplado por todas as empresas.
O roteiro vai suprimir a classificação dos itens I, Inf, N e R.

Somente o corpo da RDC irá ser publicado e revisado. Irão ser publicados como anexos BPF para medicamentos fitoterápicos e talvez biológicos; ou talvez houvesse a inclusão destes (biológicos)como insumo na RDC 249/05.   

Contrato de Terceirização
Armazém logístico: na lei a importadora tem que ter armazém. A lei não permite terceirização. É um problema que a GGIMP está tratando de resolver internamente e buscar uma solução viável, mas não é fácil. Não é uma questão apenas técnica, mas uma questão legal.
A GGIMP tem um grupo de trabalho da Anvisa estudando  o tema, exclusivamente para medicamentos e insumos.  
O contrato de terceirização de CQ para empresa importadora quando do registro do produto: empresa é obrigada a estabelecer laboratório de CQ no máximo 1 ano após obtido o registro, porque às vezes com a demora da obtenção do registro o prazo acabava esgotando antes da publicação.
Cartilha sobre Terceirização
Está sendo preparada e será emitida como um guia para as empresas. Em um primeiro momento será bem simples, básica.
Inspeção 
GGIMP vai abrir mão de algumas  inspeções internacionais para dar mais apoio às inspeções nacionais, inclusive os treinamentos com as VISAs  de acordo com a revisão da 210.
Outros temas
Documentação do Lote eletrônica / Ordem de produção Eletrônica: existe esta possibilidade, desde que sejam validados o processo e seus parâmetros  e seja dada a segurança necessária do processo.

Está prevista também a revisão da RDC 460/1999 do CBPF inclusive com definição de linha, por ex. produto biológico a cobrança da taxa é por linha ou por produto?
Prevê-se  também o estabelecimento das Boas Práticas de Transporte em função do aumento do envio de medicamentos por correio ou avião por exemplo.
E-mail para que o associado entre em contato com a GGIMP e solicite esclarecimento de dúvidas:  Anvis@tende , localizado no link: http://www.anvisa.gov.br/institucional/ouvidoria/index.htm.  

As dúvidas devem ser redigidas diretamente nos campos disponibilizados neste endereço.
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