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TOPICOS A SEREM ABORDADOS

=l ei n213.043, de 13 de Novembro de 2014:

Winclusdo de tema na Agenda Regulatoria;

(APOP-SNVS-017 sobre “Planejamento de Inspecbes para Verificacdo das Boas
Praticas de Fabricacao de Produtos para a Saude com Base no Risco Sanitario
Associado”;

UEdital para requerimento de informacdes acerca da complexidade dos
estabelecimentos fabricantes de produtos médicos (materiais ou equipamentos
de uso médico) e produtos para diagnostico de uso in vitro localizados em
territdrio nacional;

=l ej n213.097, de 19 de Janeiro de 2015:

Proposta de iniciativa de regulamentacao.
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LEI N213.043, DE 13 DE NOVEMBRO DE 2014

CAPITULO Il
Das demais alteracdes na legislacao
Secao |

Da Vigilancia Sanitaria

Art. 100. O art. 1°da Lein® 11.972, de 6 de julho de 2009, passa a vigorar com a seguinte
alteracdo:

“Art. 1o Os prazos para renovac@o das Certificacbes de Boas Prdticas dos produtos
sujeitos ao regime de vigildncia sanitdria, que constam dos subitens dos itens 1.4, 2.4, 4.3,
6.4, 7.2 e 7.3 da tabela do Anexo Il da Lei no 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com a reda¢do
dada pela Medida Provisoria no 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, ficam alterados para
até 4 (quatro) anos, conforme regulamentacdo especifica da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria - ANVISA, observado o risco inerente a atividade da empresa.
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DESDOBRAMENTOS ANVISA

®Inclusdao do Tema na Agenda Regulatoéria 2015-2016;
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E, (7p) 71 - Autorizagdo para il
= Q Esgotamento de 71.1 - Autorizagdo para Esgotamento de Estoque de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
v ESt?q,ue d.e P'rt?clutr:is ¢ (GGFIS/SUCOM) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]
m Sujeitos a Vigilancia
g Sanitaria
ol 72 - Certificacdo de 72.1 - Prazo de vigéncia da Certificacao de Boas Praticas de Fabricagdo dos produtos sujeitos ao
Z q Boas Prdticas de # 3¢ regime de vigilancia sanitaria
§ Fabricacdo. (GGINP/SUINP) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]
i : 73.1 - Atualizacdo da Lista de Antimicrobianos Sujeitos ao Controle Estabelecido pela RDC n2
@ ¥ 20/2011
é (SUCOM/SUCOM) [ Diretor Relator: Ainda nao definido]
[ 73.2 - Atualizacdo das Substancias Sujeitas a Controle Especial (Portaria n2 344/1998 e
E_'4 @ W atualizacoes)
\ T (GGFIS/SUCOM) [ Diretor Relator: Ainda nao definido]
E O 73 - Controle e
" pﬂ Fiscalizacdo de 73.3 - Controle das substancias sujeitas a controle especial, bem como dos medicamentos que
E S Substéncias sob & 35 contenham, pelos centros de equivaléncia farmacéutica habilitados pela Anvisa e os centros
£ Controle Especial e de biodisponibilidade/bioequivaléncia. il
. O Plantas que Podem (GGFIS/SUCOM) [ Diretor Relator: Renato Porto] -
Origina-las
=l _ BRI
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DESDOBRAMENTOS ANVISA

="Regulamentag¢ao dos prazos de vigéncia dos Certificados de Boas Praticas
para Alimentos, Cosméticos, Insumos, Medicamentos, Produtos para Saude
e Saneantes, conforme o risco sanitario;

"Para definicdo destes prazos, uma das ferramentas que a darea técnica
pretende utilizar, no caso de produtos para a saude é o trabalho de
harmonizacao do POP-SNVS-017 sobre “Planejamento de Inspecdes para
Verificacao das Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para a Saude com
Base no Risco Sanitario Associado”.
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POP-0O-SNVS-017: “Planejamento de Inspe¢des para Verificacdo das Boas Praticas

de Fabricacao de Produtos para a Saude com Base no Risco Sanitario Associado”

4 h

Objetivo

Compreender as principais definicbes do POP-O-SNVS-017 e as etapas e
elementos necessarios para a determinacao da frequéncia de inspecao de um

estabelecimento fabricante de produtos para a saude.

. /
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ABRANGENCIA

A

verificacdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdao de

Aplicavel a todos os entes do SNVS que realizam inspecdes para

Produtos para Saude.

\_ /

;= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



FREQUENCIA DE INSPECAO

s A

Uma das funcdes primarias deste novo procedimento do SNVS ¢é a
determinacao da frequéncia com que estabelecimentos fabricantes

de produtos para a saude devem ser inspecionados.

\_ /
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FREQUENCIA DE INSPECAO

4 )

A frequéncia de inspecdo de um estabelecimento é correlacionada com o indice
de Risco do Estabelecimento.

g )

Como o indice de Risco é determinado?
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DETERMINACAO DO INDICE DE RISCO

Segundo a sec¢ao 8.1 do procedimento :

“O indice de risco é determinado por meio da combinagdo do risco intrinseco com o
risco regulatorio do estabelecimento”

Risco Risco
Intrinseco Regulatério
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DETERMINACAO DO RISCO INTRINSECO

. . indice
ISCO ISCO de

Intrinseco Regulatdrio )
Risco

Segundo a secao 8.1 do POP-O-SNVS-
017: “O risco intrinseco do
estabelecimento é estimado ao se
considerar a complexidade das

Complexidade , . .
instalagdes, processos e produtos.
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DETERMINACAO DO RISCO INTRINSECO

SNVS

ANEXO I - GUIA PARA AVALIACAO DA COMPLEXIDADE DE ESTABELECIMENTOS
FABRICANTES DE PRODUTOS PARA A SAUDE

Balxa Complaxidade
(1 ponto)

i Classe lall

PARTE | - AVALIAGAO DA COMFPLEXIDADE

A B
Caracteriaticas

Pontuagio Peso

Complexidad
1,20u3)  Atribuldo STESEEEES

Médla Com plexidade Alta Complexidade
(2 pontos) (3 pontos)

Classze i Classe IV 5

Fabrica produtos néo

Fabrica produtos ndo estéreis )
Fabrica produios

2 ) a serem  esterilizados  no ; d4

estéreis . estéreis
sarvigo de sadda

4 Fabrica 1 linha de | Fabrica 2 linhas de produtos® Fabrica 3 linhas de 3
produtos® predutos®

4 Baixe diversidade de | Média diversidade de | Alta diversidade de 9
tecnalogias (1) tecnologias (2 a 4) tacnalogias (= 5)
Mio atua COMmo

. Atua como  prestador

prestador de servigos )

& da fabricagio MIA die SErVigos de 2
{tercairista) fabricagdo (terceirista}l

Tercaeiriza a maior parta
g |ov @ fotelidade das
etapes de produgBo
dos produios

Terceirza parte das etapes de | M3o terceiriza etapas
produgéo dios produtos | de produgio dos 2
fabricados produtos fabricados

Anexa |- Determinag o da Complexidade para Estabelecimentas Fabricantes de Produtos para Sadde — Protedmento: Flaneamento de Inspepbes com Base no Rlsoo - POP-0-SHVE-XKX - Revisdo O
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DETERMINACAO DO RISCO INTRINSECO

SNVS ANEXO I - GUIA PARA AVALIACAO DA COMPLEXIDADE DE ESTABELECIMENTOS
FABRICANTES DE PRODUTOS PARA A SAUDE

RESULTADOD COMPLEXIDADE

] MEDIA COMPLEXIDADE (32-44)
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DETERMINACAO DO RISCO INTRINSECO

DETERMINAGAD DO RISCO INTRINSECO ASSOCIADD AD ESTABELECIMENTO

Fator de Risco Determinagdo do Risco Intrinseco

O risco intrinseco & determinado pela

complexidade do estabelecimento 0 Baixo
(Anexo |), no que se refere aos seus
processos @ produtos. O Médio
O Alto
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DETERMINAGAO DO RISCO REGULATORIO

Indice
Risco Risco de
Intrinseco Regulatorio )
Risco

fSegundo a secao 8.1do POP-O-\

SNVS-017: “O risco regulatorio é

uma estimativa, baseada nos Nivel de

dados da ultima inspeg¢éo, que Cumprimento
refletem o nivel de cumprimento dazltBiI:ana
das BPF. O numero e o grau das inspegdo

ndo conformidades encontradas
sdo os dados considerados para a

\ determinacgdo deste risco. ” J
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DETERMINACAO DO RISCO REGULATORIO

DETERMINAGAD DO RISCO REGULATORIO ASSOCIADO A ULTIMA INSPECAO DE ROTINA

o risco regulatério
indicado pelo perfil de
naoc conformidades mais
recentes é:

inspegao de

Grupo |

Grupo

Grupo 1

Estabelecimento “Satisfatdric™ |:|

Estabelecimento “am exigéncia"

NC Grau 1 efou Grau 2 |:|
Ausdncia de NC Grau 3 ouw 4

Estabelecimento “am exigéncia" ]
NC Grau 3 efou NC Grau 4

Obs: Caso o estabelecimento seja classificado como insatisfatério na
rotina a classificagio de grupos acima ndo se aplica.

(o) Enquadramento do
estabelecimento é feito
conforme estabelecido no
POP-O-SNVS-016.
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DETERMINACAO DO INDICE DE RISCO

DETERMINAGCAD DO INDICE DE RISCO DO ESTABELECIMENTO

Risco Intrinseco
A combinagioc do SR
risco intrinseco ¢ do Risco Médio
risco regulatério Regulatorio
resultam no seguinte Grupo |

indice de risco para o

Grupo |l
estabelecimento: e
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DETERMINACAO DA FREQUENCIA DE INSPECAO

FREQUENCIA DE INSPEGCAD RECOMENDADA PARA O ESTABELECIMENTO

Indice de
Risco

A Frequéncia Reduzida (de 36 a 54 meseas)
B Frequéncia Moderada (de 18 a 36 meseas)

Frequéncia Recomendada

c Freguéncia Intensiva (< 1B meases)

Utilizande-se do indice de risco determinado, a frequéncia de inspecdo
recomendada para o estabelecimento é:
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EDITAL DE REQUERIMENTO DE INFORMAGAO

sSerdao requeridas informacdes relacionadas a complexidade de instalacdes,
processos e produtos. Estes dados (risco intrinseco), associados ao histérico
do cumprimento das boas praticas de fabricacao (risco regulatorio), serao
utilizados como subsidios para tomada de decisdes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) no planejamento das Inspe¢oes Sanitarias.

=Publico alvo: Estabelecimento fabricante de produtos médicos e produtos
para diagnostico de uso in vitro localizado em territério nacional.

"Forma: A coleta de informacdes se dara por meio de preenchimento de
formulario eletronico disponivel FormSus.

"Prazo: 60 dias contados a partir da data de publicacao. Nao havera
necessidade de replicacdao das respostas por via postal ou correio eletrénico.
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EDITAL DE REQUERIMENTO DE INFORMAGAO

'/_.—'“/ '{\'H-S) E http://form
\ &

nsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplic 2 = & E FormSus

Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda

') Ronddnia (RO)
O Roraima (RR)
O santa Catarina (5C)
) 530 Paulo (5P)
O Sergipe (SE)
O Tocantins (TO)
4) Municipio:

T E T ]
5) Indique a maior Classe de Risco dos materiais ou equipamentos de uso médico ou produtos para diagnostico de uso in vitro fabricados no estabelec 3

O [1] Classe I

O [2] Dasse 1T

O [3] Classe 11T

O [4] Classe IV
6) Indique a licdo dos produtos comerdalizados quanto a esterilidade:
Alternativas miltiplas podem ser selecionadas nesta questio

O [1] O estabelecimento fabrica produtos ndo estéreis que também ndo devem ser esterilizados no servico de sadde.
O [2] O estabelecimento fabrica produtos ndo estéreis a serem esterilizados no servico de saide.
O [3] O estabelecimento fabrica produtos estéreis.

7) Considerando-se o critério de linhas de producido dado na RDC 392013, onde sdo consideradas linhas de producio:Materiais, Equipamentos e Pi
fabrica: :

dutos para Diagndstico in vitro. Indique abaixo quantas dessas linhas o estabelecimento

O [1] Somente uma das trés linhas citadas.
@] [2] Duas das trés linhas citadas.
O [3] Trés das trés linhas citadas.
&) Consulte a tabela presente no enderego http:/ /goo.gl/ YICQyb e, seguindo as instrucies dadas, determine e selecione abaixo a diversidade de tecnologias presentes no estabelecimento:

C‘ [1] O estabelecimento possui uma tnica tecnologia de fabricacdo;
':::' [2] O estabelecdimento possui de duas a quatro tecnologias;
O [3] O estabelecimento possui cince ou mais tecnologias.
9) Indique se o estabelecimento objeto deste preenchimento atua como terceirista, fabricando materiais, equipamentos ou produtos para diagnadstico de uso in vitro para outras empresas:

~ .
\_J [1] Atua come terceirista, ou sgja, fabrica produtos em suas instalagdes para outras empresas.

\_/ [2] N3o atua como terceirista, ou seja, ndo fabrica produtos em suas instalactes para outras empresas.

10) Indigue se o beleci utiliza de outras empresas para complementar ou realizar por completo a fabricagdo de seus produtos:
Selecione apenas uma opcdo, marcando a primeira questdo aplicivel & empresa na ordem em que sdo apresentadas

O [1] O estabelecdimento fabrica em outras empresas a maior parte ou a totalidade das etapas de producdo dos produtos fabricados.

O [2] O estabeleciments fabrica em outras empresas parte das etapas de producdo dos produtos fabricados.

O [3] O estabelecimento ndo fabrica em outras empresas etapas de producdo dos produtes fabricados.

14:06
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LEI N213.097, DE 19 DE JANEIRO DE 2015

Art. 128. A Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa a vigorar com as

seguintes alteracdes:

“Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementac¢do e a execu¢do do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 29 desta Lei, devendo:
X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas prdticas de fabricacéo;

§ 7° Para o cumprimento do disposto no inciso X deste artigo, a Agéncia poderd se
utilizar de informacgdes confidenciais sobre inspecbes recebidas no dmbito de acordos
ou convénios com autoridade sanitdria de outros paises, bem como autorizar a
realizac@o de vistorias e inspecbes em plantas fabris por instituicbes nacionais ou
internacionais credenciadas pela Agéncia para tais atividades.” (NR)
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PROPOSTA DE INICIATIVA SOBRE REGULAMENTAGAO

"Proposta de iniciativa sobre regulamentacdo do art. 42 da RDC 39/2013,
alterado pelo art. 32 da RDC n215/2014:

Art. 32 O art. 42 da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n? 39, de 14 de
agosto de 2013, passa a vigorar com a seguinte redacao:

Pardgrafo unico. A concessdo da certificagbo de que trata o caput deste artigo podera
ocorrer mediante apresentacgdo de relatdrio de auditoria vdlido, emitido por organismo
auditor terceiro, conforme programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA". (NR)

»Despacho do Diretor-Presidente de 23/04/2015 (DOU n277 de 24/04/15)
Processo n2: 25351.104591/2015-42

Agenda Regulatéria 2013-2014: Nao

Assunto: Proposta de Iniciativa sobre regulamentacao do artigo 42 da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n2 39/2013, alterado pelo artigo 32 da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 15/2014.

Area responsdvel: GGINP

Regime de Tramitacao: Comum

Diretor Relator: Jaime César de Moura Oliveira
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Jacqueline Condack Barcelos
Gerente-Geral de Inspecao Sanitaria
GGINP/SUINP/ANVISA

OBRIGADA PELA ATENGCAO!

Agradecimentos: SIA Trecho 5, Area Especial 57, Lote 200
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