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TÓPICOS A SEREM ABORDADOS

Lei nº13.043, de 13 de Novembro de 2014:

Inclusão  de tema na Agenda Regulatória;

POP-SNVS-017 sobre “Planejamento de Inspeções para Verificação das Boas
Práticas de Fabricação de Produtos para a Saúde com Base no Risco Sanitário
Associado”;

Edital para requerimento de informações acerca da complexidade dos
estabelecimentos fabricantes de produtos médicos (materiais ou equipamentos
de uso médico) e produtos para diagnóstico de uso in vitro localizados em
território nacional;

Lei nº13.097, de 19 de Janeiro de 2015:

Proposta de iniciativa de regulamentação.



LEI Nº13.043,  DE 13 DE NOVEMBRO DE 2014

CAPÍTULO II
Das demais alterações na legislação

Seção I

Da Vigilância Sanitária

Art. 100. O art. 1o da Lei no 11.972, de 6 de julho de 2009, passa a vigorar com a seguinte
alteração:

“Art. 1o Os prazos para renovação das Certificações de Boas Práticas dos produtos
sujeitos ao regime de vigilância sanitária, que constam dos subitens dos itens 1.4, 2.4, 4.3,
6.4, 7.2 e 7.3 da tabela do Anexo II da Lei no 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com a redação
dada pela Medida Provisória no 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, ficam alterados para
até 4 (quatro) anos, conforme regulamentação específica da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária - ANVISA, observado o risco inerente à atividade da empresa.

................................................................................................................” (NR)

https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2009/Lei/L11972.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9782.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm


DESDOBRAMENTOS ANVISA

Inclusão do Tema na Agenda Regulatória 2015-2016;



DESDOBRAMENTOS ANVISA

Regulamentação dos prazos de vigência dos Certificados de Boas Práticas
para Alimentos, Cosméticos, Insumos, Medicamentos, Produtos para Saúde
e Saneantes, conforme o risco sanitário;

Para definição destes prazos, uma das ferramentas que a área técnica
pretende utilizar, no caso de produtos para a saúde é o trabalho de
harmonização do POP-SNVS-017 sobre “Planejamento de Inspeções para
Verificação das Boas Práticas de Fabricação de Produtos para a Saúde com
Base no Risco Sanitário Associado”.



POP-O-SNVS-017: “Planejamento de Inspeções para Verificação das Boas Práticas 
de Fabricação de Produtos para a Saúde com Base no Risco Sanitário Associado”

Objetivo

Compreender as principais definições do POP-O-SNVS-017 e as etapas e

elementos necessários para a determinação da freqüência de inspeção de um

estabelecimento fabricante de produtos para a saúde.



ABRANGÊNCIA

Aplicável a todos os entes do SNVS que realizam inspeções para a

verificação do cumprimento das Boas Práticas de Fabricação de

Produtos para Saúde.



FREQÜÊNCIA DE INSPEÇÃO

Uma das funções primárias deste novo procedimento do SNVS é a

determinação da frequência com que estabelecimentos fabricantes

de produtos para a saúde devem ser inspecionados.



FREQÜÊNCIA DE INSPEÇÃO

A frequência de inspeção de um estabelecimento é correlacionada com o Índice 
de Risco do Estabelecimento.

Como o Índice de Risco é determinado?



DETERMINAÇÃO DO ÍNDICE DE RISCO

Segundo a seção 8.1 do procedimento :

“O índice de risco é determinado por meio da combinação do risco intrínseco com o  
risco regulatório do estabelecimento”
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DETERMINAÇÃO DO RISCO INTRÍNSECO
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Segundo a seção 8.1 do POP-O-SNVS-
017: “O risco intrínseco do
estabelecimento é estimado ao se
considerar a complexidade das
instalações, processos e produtos.”

Complexidade



DETERMINAÇÃO DO RISCO INTRÍNSECO



DETERMINAÇÃO DO RISCO INTRÍNSECO



DETERMINAÇÃO DO RISCO INTRÍNSECO  



DETERMINAÇÃO DO RISCO REGULATÓRIO
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Segundo a seção 8.1 do POP-O-
SNVS-017: “O risco regulatório é 

uma estimativa, baseada nos 
dados da última inspeção, que 

refletem o nível de cumprimento 
das BPF. O número e o grau das 
não conformidades encontradas 

são os dados considerados para a 
determinação deste risco. ”
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DETERMINAÇÃO DO RISCO REGULATÓRIO

O Enquadramento do
estabelecimento é feito
conforme estabelecido no
POP-O-SNVS-016.



DETERMINAÇÃO DO ÍNDICE DE RISCO



DETERMINAÇÃO DA FREQÜÊNCIA DE INSPEÇÃO 



EDITAL DE REQUERIMENTO DE INFORMAÇÃO

Serão requeridas informações relacionadas à complexidade de instalações,
processos e produtos. Estes dados (risco intrínseco), associados ao histórico
do cumprimento das boas práticas de fabricação (risco regulatório), serão
utilizados como subsídios para tomada de decisões do Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária (SNVS) no planejamento das Inspeções Sanitárias.

Público alvo: Estabelecimento fabricante de produtos médicos e produtos
para diagnóstico de uso in vitro localizado em território nacional.

Forma: A coleta de informações se dará por meio de preenchimento de
formulário eletrônico disponível FormSus.

Prazo: 60 dias contados a partir da data de publicação. Não haverá
necessidade de replicação das respostas por via postal ou correio eletrônico.



EDITAL DE REQUERIMENTO DE INFORMAÇÃO



LEI Nº13.097, DE 19 DE JANEIRO DE 2015

Art. 128. A Lei no 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa a vigorar com as
seguintes alterações:

“Art. 7º Compete à Agência proceder à implementação e à execução do disposto nos
incisos II a VII do art. 2º desta Lei, devendo:
X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas práticas de fabricação;

§ 7o Para o cumprimento do disposto no inciso X deste artigo, a Agência poderá se
utilizar de informações confidenciais sobre inspeções recebidas no âmbito de acordos
ou convênios com autoridade sanitária de outros países, bem como autorizar a
realização de vistorias e inspeções em plantas fabris por instituições nacionais ou
internacionais credenciadas pela Agência para tais atividades.” (NR)

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9782.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9782.htm


PROPOSTA DE INICIATIVA  SOBRE REGULAMENTAÇÃO

Proposta de iniciativa sobre regulamentação do art. 4º da RDC 39/2013,
alterado pelo art. 3º da RDC nº15/2014:

Art. 3º O art. 4º da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC nº 39, de 14 de 
agosto de 2013, passa a vigorar com a seguinte redação:
"Art. 4º .............
Parágrafo único. A concessão da certificação de que trata o caput deste artigo poderá 
ocorrer mediante apresentação de relatório de auditoria válido, emitido por organismo 
auditor terceiro, conforme programas específicos, ambos reconhecidos pela ANVISA". (NR)

Despacho do Diretor-Presidente de 23/04/2015 (DOU nº77 de 24/04/15)
Processo nº: 25351.104591/2015-42
Agenda Regulatória 2013-2014: Não
Assunto: Proposta de Iniciativa sobre regulamentação do artigo 4º da Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC nº 39/2013, alterado pelo artigo 3º da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 15/2014.
Área responsável: GGINP
Regime de Tramitação: Comum
Diretor Relator: Jaime César de Moura Oliveira
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