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Contextualizacao da RDC 183/2017

e Publicada em 19/10/2017 com principal objetivo de reduzir a fila de peticoes
aguardando inspecao da Anvisa.

* Permitiu a emissao de CBPF de empresas internacionais mediante avaliacao de relatorio
de auditoria /inspecao.

» Estd em processo de revisdo.



Peticao

PeticOoes em papel e eletronicas (protocoladas pelo Solicita)
Empresas que fazem parte do MDSAP s3o analisadas pelo grupo MDSAP (CPROD)

Empresas cuja ultima inspecao da Anvisa tenha tido resultado insatisfatorio, devem ser
submetidas a nova inspecao da Anvisa para conclusao de nova solicitacao de certificacao.

Empresas fabricantes podem enviar o relatério de auditoria/inspe¢ao diretamente para
Anvisa, por meio do cddigo de assunto 70483 - PRODUTOS PARA SAUDE -Aditamento -
Relatorlo de Inspecao de Autoridade Sanitaria Internacional. Neste caso, o
peticionamento é manual e a empresa deve informar na capa da documentagéo 0
numero do processo de certificacao — Prazo: 30 dias apds o protocolo do pedido de
certificacao.
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Analise do relatorio de auditoria

* Anadlise de todos os relatorios de inspecao ou auditorias presentes constantes do
processo.

 Caso haja nao conformidades descritas no relatorio, as mesmas sao avaliadas e
categorizadas conforme critérios definidos no POP-O-SNVS-016, mesmo que essas nao
conformidades sejam classificadas como menores pelo organismo auditor.

e Para os relatorio de auditorias incompletos ou com nao conformidades, sera exarada
exigéncia eletrOnica para apresentacao de novo relatério completo ou relatorio de
auditoria que atendas as boas praticas de fabricacao ou parecer conclusivo do organismo
auditor quanto as nao conformidades identificadas no ultimo relatorio.
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Matriz de risco

* Analise de peticdes de empresas nunca inspecionadas pela Anvisa

* Analise de cumprimento de exigéncia exarada para apresentacao de novo relatorio de
auditoria que atenda as BPF ou aceite do organismo auditor quanto as nao
conformidades identificadas no ultimo relatorio.

* Pontuacao: > 70 = agendamento de inspecao

< 70 = certificar sem inspecao
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Inspecao

* Empresas que protocolaram renovacao entre 270 e 180 dias antes do vencimento tem
direito a renovacdo automatica (Art. 42 da RDC 39/2013).

* Na hipotese da analise da peticao concluir pelo agendamento de inspecao, a empresa
nao perdera o direito a renovacao automatica caso a inspecao nao seja realizada antes
do vencimento do CBPF vigente.

 Dessa forma, a empresa recebera por e-mail proposta de agendamento de inspecao,
mesmo com a renovagao automatica publicada.

* Caso o resultado da inspecao seja insatisfatorio, o CBPF publicado sera cancelado e a
peticao sera indeferida.

* Nos casos da planta ter sido certificada para uma solicitante (empresa A) e ter como
resultado da analise da peticdo o agendamento de inspecao para outra solicitante
(empresa B), a inspecao sera realizada, mesmo com a publicacao da certificacdo para
empresa A. O resultado insatisfatorio da inspecao levara ao cancelamento do CBPF

emitido para empresa A e indeferimento da peticdao da empresa B. e
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Desdobramentos pos inspecao

 Para as empresas com resultado insatisfatorio na inspecdao, sera aberto dossié de
investigacao sanitaria para aplicacao das medidas sanitarias cabiveis, caso haja produtos
registrados/cadastrados na Anvisa.

 Medidas: suspensao da importacao, distribuicao e comercializado dos produtos. A
avalicao do recolhimento dos produtos ja distribuidos é avaliada caso a caso.

* Indeferimentos administrativos também levam a publicacao de medidas administrativas,
minimamente a suspensao da importacao.
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Cenario atual

* RDC 183/2017 esta em revisao
e Atualmente 50 % das publicacdes ocorrem por meio do programa MDSAP.

* Aplicacao da matriz de risco permitir selecionar para inspecao empresas de maior risco,
incluindo as peticoes de renovacao de empresas ja inspecionadas pela Anvisa.
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Obrigadal!

Maria Elisa Araujo Pessoa

Coordenadora CPROD
cprod@anvisa.gov.br
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