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• Lei nº. 6.360, de 23 de setembro de 1976
Dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos

e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e dá outras providências

• Decreto nº. 79.094, de 05 de janeiro de 1977
Regulamenta a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, que submete ao sistema de vigilância sanitária os

medicamentos, insumos farmacêuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros.

• Resolução - RDC Nº 16, de 28 de março de 2013
Aprova o Regulamento Técnico de Boas Práticas de Fabricação de Produtos Médicos e Produtos para

Diagnóstico de Uso In Vitro e dá outras providências.

• Resolução – RDC Nº 39, de 14 de agosto de 2013
Dispõe sobre os procedimentos administrativos para concessão da Certificação de Boas Práticas de Fabricação

e concessão das Boas Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem.

• Resolução RDC nº. 185, de 22 de outubro de 2001
Dispõe sobre o registro de produtos médicos na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA.

• Resolução - RDC nº. 15, de 28 de março de 2014
Dispõe sobre os requisitos relativos à comprovação do cumprimento de Boas Práticas de Fabricação para fins de

registro de Produtos para Saúde e dá outras providências.

“Art. 1º Esta Resolução define os requisitos relativos à comprovação do cumprimento

de Boas Práticas de Fabricação - BPF necessários para fins de registro de produtos

para saúde.”

LEGISLAÇÃO
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Organograma SUINPPANORAMA HISTÓRICO
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Organograma SUINPIMPLEMENTAÇÃO DA RDC 183/17
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RDC 183/2017

• Concessão da Certificação de BPF por meio de:

• MDSAP;

• CMDCAS - empresas que estão migrando para MDSAP;

• Troca de informações entre Autoridades Sanitárias;

• Relatórios IMDRF (conforme diretrizes WG/N24);

• Relatórios de organismos auditores reconhecidos pela Anvisa;

• Análise de Risco realizada pela Anvisa.

Novo modelo para certificação
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• Envio de certificados, em vez de relatórios de inspeção;

• Relatórios sem tradução (devem estar traduzidos para inglês, espanhol ou

português);

• Relatórios tipo “acompanhamento” sem estarem complementados com o relatório

inicial;

• Relatórios com solicitação de plano de ação desacompanhados da comprovação

da implementação dessas ações;

• Fabricante Internacional recusa fornecimento de informações ao importador (pode

enviar informações diretamente à Anvisa).

PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGÊNCIAS DOCUMENTAIS
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CRITÉRIOS PARA A ANÁLISE DE RISCO ANVISA 

• Fabricação de produtos estéreis;

• Linhas de Produtos;

• Diversidade de tecnologias;

• Compartilhamento de áreas/equipamentos/utilidades com outros produtos;

• Classe de risco dos produtos;

• Existência de sala limpa, sistema água ou controle ESD;
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• Empresa foi anteriormente inspecionada pela Anvisa?

• Empresa foi inspecionada por organismo reconhecido pela Anvisa?

• Houve emissão de exigências técnicas nas inspeções?

• Houve resultado insatisfatório?

• Empresa foi inspecionada por autoridade regulatória de países do IMDRF?

• Empresa possui certificação de conformidade nacional (eletromédicos)?

• Existem registros de não cumprimento de requisitos de impacto direto no produto final 

(Cap. 5 e 6 da RDC N°16/2013)?

• Existem produtos da empresa sendo comercializados no Brasil?

CRITÉRIOS PARA A ANÁLISE DE RISCO ANVISA 
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• Existe evento adverso confirmado ou sob investigação no Sistema Notivisa?

• Existem alertas, sinais ou comunicados de tecnovigilância emitidos por

autoridades do IMDRF?

• Existem inconsistências documentais?

• Empresa faz parte de grupo com sistema de qualidade global avaliado

positivamente em inspeções anteriores da Anvisa?

• Empresa está localizada em país integrante do IMDRF?

CRITÉRIOS PARA A ANÁLISE DE RISCO ANVISA 
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EXEMPLOS DE RELATÓRIOS DE INSPEÇÃO RECEBIDOS
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EXEMPLOS DE RELATÓRIOS DE INSPEÇÃO RECEBIDOS
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EXEMPLOS DE RELATÓRIOS DE INSPEÇÃO RECEBIDOS
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PARECER DE ANÁLISE

• Certificar sem necessidade de inspeção;

• Em exigência;

• Necessita de inspeção “in loco”
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ADITAMENTOS CONFORME RDC 183/17 

403
35

Total de petições até out/2017 = 438

Aditamentos Sem manifestação
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Organograma SUINPIMPLEMENTAÇÃO DA RDC 183/17
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RESULTADOS APÓS IMPLEMENTAÇÃO DA RDC 183/2017
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Perguntas?

Obrigada! 

Karen de Aquino Noffs

cprod@anvisa.gov.br

mailto:cprod@anvisa.gov.br

