I-l W | Andlise das peticoes de CBPF
' ' internacional apds a publicacao da

¢ RDC n2 183/2017.
webinar

seminarios virtuais
Realizacdo:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar sobre andlise das peticdes
de CBPF internacional apds a publicacdo da RDC n2 183/2017 apresentado em 26/09/2019.

Seguimos a disposicdo nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782, OUVIDORIA, Servico
de Atendimento ao Cidaddo (SIC) e Audiéncias.

1 - Pergunta

Hoje o assunto 70483 ndo estd disponivel no solicita. Todavia ele faz parte da lista de
verificacdo dos assuntos de renovacdo de CBPF Internacional, como devemos agir nestes
€asos?

Resposta

Prezados, estamos cientes dos problemas e estamos tentando corrigir.

O codigo de assunto 70483 devera ser utilizado apenas pelo fabricante fora do pais, que
considera o relatério documento sigiloso e queira enviar diretamente a Anvisa. Terd que
proceder com o peticionamento manual e informar o nimero do processo/expediente ao qual
esta relacionado.

2 - Pergunta

Conforme orientacdo emitida via associacées, utilizamos o assunto geral de aditamento. No
entanto, isso é mandatario ou podemos anexar ja no processo de renovacao os relatorios de
inspecao aplicaveis?

Resposta

Os relatorios podem ser anexados a peticdo de renovacao.

3 - Pergunta

No Solicita ndo sdo mais exigidos os documentos previstos na RDC 183/2017 para a
renovagéo... como devemos proceder?

Resposta

Prezados,

Todos os documentos continuam sendo exigidos, conforme cédigo de assunto peticionado.




4 - Pergunta

Sendo concedido a CBPF para uma empresa no exterior, com a razéo social, CNPJ e
autorizacdo de funcionamento da empresa importadora solicitante, os produtos desta empresa
exportadora somente poderdo ser comercializados pela empresa solicitante, ou outra empresa
nacional que possuir CBPF poderd comercializa-los?

Resposta

Outra empresa nacional poderda comercializar os produtos, desde que solicite certificacdo
para a planta fabricante.

5 - Pergunta

Atualmente a lista de documentos de instrugdo contém o item "VII - copia do certificado de
conformidade (no caso dos equipamentos eletromédicos), valido e emitido pelo organismo
certificador, quando aplicavel”. No caso de uma planta fabril que fabrique um produto
passivel de certificacdo pelo INMETRO, mas que ndo seja objeto de registro da empresa
solicitante, como devemos proceder?

Resposta

Caso o produto ndo seja objeto de registro, ndo cabera o envio de Certificado de
Conformidade.

6 - Pergunta

Reiterando a pergunta: Em caso de peticionamento de renovacdo de CBPF, € possivel que a
area técnica insegura o pedido com base em relatério feito por OCP para outro pais (Canada)
fora do padrdo MDSAP?

Resposta

A andlise do relatorio pode apontar como conclusdo a insatisfatoriedade, pois as néo
conformidades descritas séo categorizadas de acordo com as regras do POP-O-SNVS-16.
Portanto, caso o relatorio aponte acima de 6 NC grau 4 ou 1 NC grau 5, a peticdo € indeferida.
Informamos que o indeferimento podera ocorrer independentemente de o relatorio estar no
padrdo MDSAP. O indeferimento serad por descumprimento as Boas Praticas de Fabricacéo.

7 - Pergunta

A empresa peticionou a renovacdo do CBPF dentro do prazo e juntou a documentacéo
exigida. Apos andlise preliminar, a area técnica exarou exigéncia, solicitando o relatério de
auditoria feito por Organismo Auditor Independente, realizado na fabricante para registro de
seus produtos no Canadad (CMDCAS). Essa auditoria ndo foi feita no padrdo MDSAP.
Mesmo assim, com base em 2 ndo conformidades menores mencionadas no relatorio
apresentado, houve o indeferimento da renovacdo do CBPF. Em resumo, a Anvisa se valeu
de um relatério de inspecdo de Organismo Independente, fora do padrdo MDSAP, para
indeferir a renovacgdo, sem realizar a propria inspe¢do. A divida € se este procedimento é
legal e qual o artigo da RDC que o autoriza.

Resposta

A andlise do relatorio pode apontar como conclusdo a insatisfatoriedade, pois as nao
conformidades descritas sdo categorizadas de acordo com as regras do POP-O-SNVS-16.
Portanto, caso o relatorio aponte acima de 6 NC grau 4 ou 1 NC grau 5, a peticdo € indeferida.




8 - Pergunta

Qual o tempo médio para analises dos processos de inspecdo listados na Fila da CPROD?
Resposta

A andlise inicial leva em torno de 60 dias, caso decida-se pela necessidade de inspec¢éo, o
prazo se estende.

9 - Pergunta

Apos o relatdrio emitido, qual o tempo de analise da ANVISA para emissdo do certificado
se estiver conforme?

Resposta

Apds a emissdo do relatdrio, a anélise deve ser concluida e o certificado publicado em 60
dias.

10 - Pergunta

Em uma situacdo em que foram submetidas renovac6es para um mesmo site fabril através de
2 solicitantes diferentes. A submissao de renovacao do solicitante "A" resultou em Exigéncia,
que foi cumprida atraves de Protocolo Online e publicado o deferimento em Setembro. Ou
seja, ndo foi uma revalidacdo automatica. Mas sim tivemos questionamentos que foram
esclarecidos e aceitos pela CPROD dado o deferimento da Renovacdo da BPF. Como até
agora ainda nao haviamos recebido manifestacdo da CPROD para a renovagao submetida
pelo solicitante "B" entendemos que 0 mesmo tratamento e interpretacdo seriam dados, uma
vez que trata-se da renovagao do mesmo site e as mesmas documentagdes foram submetidas.
Porém, para o solicitante "B" foi recebido e-mail da CPROD solicitando re-inspecdo. Assim,
gostaria de entender qual a interpretacdo de vocés quanto ao caso acima onde ndo ha um
padrdo entre as analises?

Resposta

Essa parte foi explicada na apresentacdo. Tem outros dados relacionados ao fabricante e ao
produto que sdo considerados na analise, dentre eles, o produto de cada solicitante, dados de
vigilancia pds-mercado, dentre outros.

11 - Pergunta

O checklist de renovacao de CBPF esté solicitando que o relatério de auditoria seja enviado
via ADITAMENTO, poderia por gentileza esclarecer por que deve ser enviado via
aditamento?

Resposta

Ja temos ciéncia, essa informac&o seré corrigida no site, por enquanto a empresa deve enviar
o relatério no momento da renovacao.

12 - Pergunta

Gostaria de confirmar qual assunto de peticao deve ser utilizado para retificacdo para GMP.
Pergunto, pois, quando adicionei o assunto '70551' no sistema Solicita o formulario
disponibilizado para download era o de AFE e ndo de GMP.

Resposta

O assunto encontra-se disponivel no site da ANVISA. Existem dois assuntos Retificacdo
ANVISA e Retificacdo EMPRESA. A empresa deverd avaliar em qual situacdo se enquadra.




13 - Pergunta

Obrigada, mas qual o numero desses dois assuntos?

Resposta

Assunto: 70551 - PRODUTOS PARA SAUDE - Retificacdo de Publicagio — EMPRESA
Assunto: 70544 - PRODUTOS PARA SAUDE - Retificacdo de Publicacdo - ANVISA

14 - Pergunta

Quando a planta faz parte do programa MDSAP, o relatério de inspecdo deve ser anexado a
todos os itens do checklist do sistema solicita relacionados ao item relatorio de inspe¢éo?
Resposta

A empresa deverd peticionar toda documentacgéo constante do cédigo de assunto.

15 - Pergunta

A empresa ja possui certificacdo, solicitou um Cadastro de Produto e a ANVISA considerou
que o produto € um equipamento. Ela pode renovar a Certificacdo que esta para vencer, ou
solicita inspecdo para a nova linha (equipamento) juntamente com a renovagao?

Resposta

A empresa poderé solicitar a renovacao enviando toda documentacao atualizada e a ANVISA
decidira pela necessidade de inspecdo ou nao.

16 - Pergunta

Se o fabricante envia 0 MDSAP, entretanto no escopo do certificado o Brasil ndo esta
incluido, ainda assim a ANVISA ira emitir o CBPF automaticamente? Perguntamos isso
porque a inspecdo MDSAP s6 ocorre via de regra a empresas que ja estdo comercializando
nos paises membros. O Brasil s é incluido se a empresa solicitar e o programa autoriza essa
inclusdo, mais a empresa deve iniciar a venda no Brasil em até 3 anos. Pelo exposto, se o
Brasil ndo estiver incluido no escopo do certificado, o que acontece?

Resposta

Caso o Brasil ndo esteja no escopo do certificado, a analise do pedido de certificacdo seguira
o fluxo normal, com utilizagéo da Matriz de Deciséo, concluindo pela necessidade ou ndo do
agendamento de inspecao.

17 - Pergunta

Como ficam as renovagOes de CBPF internacionais protocoladas antes do vencimento e dos
180 dias antes do vencimento? Com o CBPF vencido, mesmo assim é possivel continuar com
a importacdo e comercializa¢do dos produtos fabricados por este fabricante?

Resposta

As renovagdes protocolados entre 270 e 180 dias antes do vencimento do certificado terdo
direito a renovagdo automatica. Quanto a comercializacdo, atualmente ndo ha impedimento.
Entretanto, esse assunto esta sendo discutido internamente na Agéncia.

18 - Pergunta

Mas e as renovagOes protocolados entre 180 e 270 dias antes do vencimento da renovagao
automatica? Estas entram em outra fila de analise? E podemos continuar comercializando os
produtos?

Resposta




As renovagdes protocolados entre 270 e 180 dias antes do vencimento do certificado terdo
direito a renovacgdo automatica. Quanto a comercializacdo, atualmente ndo ha impedimento.
Entretanto, esse assunto esta sendo discutido internamente na Agéncia.

19 - Pergunta

Quando todas as informagfes quanto ao relatério de auditoria e justificativa foram
submetidas na peticdo de CBPF internacional, ainda assim a empresa deve protocolar as
justificativas e relatorios através do assunto 70483?

Resposta

N&o sera necessario.

20 - Pergunta

Quando todas as informacBGes quanto ao relatério de auditoria e justificativa foram
submetidas na peticdo de CBPF internacional, ainda assim a empresa deve protocolar as
justificativas e relatorios através do assunto 70483?

Resposta

N&o é necessario. A justificativa pode constar na peticdo de certificacéo.

21 - Pergunta

Hé& algum tempo foi publicada uma noticia no site da ANVISA sobre envio de relatorios
através de aditamento, na pratica isso esta funcionando? http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
/asset_publisher/FXrpx9qY 7FbU/content/sistema-facilita-envio-de-documentos-para-
ggfis/219201/pop_up?inheritRedirect=false

Resposta

Sim.

22 - Pergunta

Gostaria de confirmar o entendimento sobre a necessidade de inspecdo de uma planta ja
inspecionada por outro solicitante. Isto se aplica mesmo quando a inspec¢do tenha ocorrido
no mesmo ano em que outra empresa solicitou a certificagédo?

Resposta

Sim, a ANVISA podera aproveitar o relatério emitido, dependendo da andlise da
documentacao constante do peticionamento.

23 - Pergunta

Quanto tempo tem demorado para se marcar uma inspecao, pois, nossa primeira solicitagéo
levou entre o pedido inicial e a inspecdo propriamente dita, 5 anos.

Resposta

Apbs a RDC 183/17 esse tempo foi reduzido para aproximadamente 8 meses.

24 - Pergunta

E possivel que a Anvisa adote o relatdrio de inspecdo de organismo terceiro, nio realizado
no padrdo MDSAP, para indeferir um pedido de renovagdo, sem realizar a inspecdo? Se a
resposta for afirmativa, qual a fundamentacéo legal?

Resposta

Informamos que o indeferimento podera ocorrer independentemente de o relatorio estar no
padrdo MDSAP. O indeferimento serd por descumprimento as Boas Préticas de Fabricacao.




25 - Pergunta

Quanto tempo, em média, 0s recursos administrativos enviados para CPROD estdo sendo
analisados e respondidos as empresas?

Resposta

Na CPROD, a média tem sido de 30 dias. Contudo, o recurso é encaminhado para a Gerencial
Geral de Recursos para deciséo final. O prazo na referida Geréncia deve ser consultado junto
a mesma.

26 - Pergunta

Gostaria de saber mais sobre o processo de revisdo da RDC183. Quais pontos estdo previstos
para essa revisao? Estdo sendo cogitadas auditorias em fabricantes de componentes e sites
que apenas fabricam software?

Resposta

Solicitamos que aguarde a disponibilizacdo em Consulta Publica.

27 - Pergunta

Estamos realizando um processo de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para
Industria Internacional — Cédigo de assunto 8331, através do Sistema Solicita. Na relacdo de
documentos obrigatérios para incluir no sistema, temos o0s seguintes itens: Item 12 - Copia
de relatorio de inspecdo ou auditoria mais recente emitido pela autoridade sanitéaria do pais
de origem ou por organismo terceiro por ela credenciado), que deve ser peticionado
eletronicamente pelo cdigo de assunto 70483 - PRODUTOS PARA SAUDE - Aditamento
- Relatorio de Inspecdo de Autoridade Sanitaria Internacional ou em formato de papel A4
conforme determinaa RDC n° 25/2011. Item 13 - Copia de relatério de inspecao ou auditoria
mais recente emitido por autoridade sanitaria de pais membro do FGrum Internacional de
Reguladores de Produtos para a Saude (IMDRF) ou por organismo terceiro por ela
credenciado, quando aplicavel, que deve ser peticionado eletronicamente pelo codigo de
assunto 70483 - PRODUTOS PARA SAUDE - Aditamento - Relatorio de Inspecdo de
Autoridade Sanitaria Internacional ou em formato de papel A4 conforme determina a RDC
n® 25/2011. Item 14 - Copia de relatério de auditoria mais recente emitido por organismo
auditor terceiro que tenha sido reconhecido pela Anvisa, quando aplicavel, ), que deve ser
peticionado eletronicamente pelo codigo de assunto 70483 - PRODUTOS PARA SAUDE -
Aditamento - Relatério de Inspecdo de Autoridade Sanitaria Internacional ou em formato de
papel A4 conforme determina a RDC n° 25/2011. Por favor, poderiam esclarecer se: * Para
Relatdrios de Auditoria que se enquadram nos itens 12 e 13, o documento podera ser enviado
de forma duplicada, visto que € o obrigatério a inclusdo de documento para finalizar o
processo no Sistema Solicita? Ou apenas uma carta informando que o relatorio sera enviado
pelo peticionamento manual?

Resposta

Infelizmente o checklist ndo esta claro. Caso vocé possua o Ultimo relatério, pode anexa-lo
junto aos demais documentos da peti¢cdo. O codigo de assunto 70483 devera ser utilizado
apenas pelo fabricante fora do pais, que considera o relatério documento sigiloso e queira
enviar diretamente a Anvisa. Terd que proceder com o peticionamento manual e informar o
numero do processo/expediente ao qual esta relacionado.




28 - Pergunta

Se a empresa ainda ndo recebeu da certificadora o relatério de inspecdo, podemos entrar com
0 peticionamento somente com o numero do certificado e a avaliacdo final de aprovacao da
certificadora?

Resposta

Sim, entretanto a peti¢do entrard em exigéncia para o envio do relatério de inspecéo.

29 - Pergunta

No caso de uma renovacdo de CBPF, se ele for protocolado fora do prazo de renovacéao
automatica, ou seja, fora do prazo de 270 a 180 dias, mas dentro do prazo de vigéncia do
CBPF. A renovacdo ira acontecer? Qual o prazo? Qual status do CBPF se ele vencer, mas
existir o protocolo de renovagao?

Resposta

A renovacdo seguira o rito normal de analise. N&o existe status para a situacdo de CBPF
vencido sem nova publicacao.

30 - Pergunta

No caso de uma renovacdo de CBPF, se ele for protocolado fora do prazo de renovagao
automatica, ou seja, fora do prazo de 270 a 180 dias, mas dentro do prazo de vigéncia do
CBPF. A renovacdo ird acontecer? Qual o prazo? Qual status do CBPF se ele vencer, mas
existir o protocolo de renovacgédo?

Resposta

A renovacado seguird o rito normal de analise. N&o existe status para a situacao de CBPF
vencido sem nova publicagéo.

31 - Pergunta

Quando entrei vocés ja tinham comecado, gostaria de saber se o peticionamento continuara
manual ou eletrénico?

Resposta

Eletronico.

32 - Pergunta

Considerando essa analise de risco, como garantir mais agilidade da ANVISA nas
publicacbes de CBPF nacional sabendo que o relatorio por parte da VISA recomenda a
certificagdo. E valida essa matriz para os casos das empresas fabricantes no Brasil?
Resposta

Né&o, a matriz de decisdo néo se aplica a fabricantes nacionais.

A analise de risco € prevista na RDC 183/17, que dispde sobre 0s programas de inspecao e
sobre 0s procedimentos administrativos para a concessao da Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo para estabelecimentos fabricantes de Produtos para a Saude localizados fora do
territério nacional e do Mercosul.

33 - Pergunta

Caso uma planta ja tenha sido inspecionada por outro detentor e tenha sido aprovada em
DOU, é possivel enviarmos no pedido de CBPF a publicacdo dessa planta mesmo que por
outro detentor? Isso excluiria a necessidade de inspecdo uma vez que ja foi
inspecionada/aprovada?




Resposta Anvisa
A ANVISA decidira a necessidade de inspecdo ou ndo mediante a anélise da documentacéo
apresentada na peticdo. Cabe a empresa enviar toda documentacgéo constante do checklist.

34 - Pergunta

Caso o relatério de inspecdo ndo seja enviado pelo assunto 70483, por ser considerado
confidencial. Qual sera a tratativa por esta Agéncia?

Resposta

A auséncia do relatdrio devera ser justificada e tal informacéo sera considerada no momento
da anélise da peticéo.

35 - Pergunta

Caso o relatério de inspecdo ndo seja enviado pelo assunto 70483, por ser considerado
confidencial. Qual serd a tratativa por esta Agéncia?

Resposta

A auséncia do relatorio devera ser justificada e tal informacéo sera considerada no momento
da anélise da peticéo.

36- Pergunta

Caso o fabricante terceirizado, ndo disponibilize o relatério de inspecdo considerado
confidencial, apenas deixando disponivel no ato da inspecdo presencial, existe algum
problema?

Resposta

O solicitante devera justificar na peticdo, o motivo de ndo apresentar o relatério. Tal
informacdo sera considerada na analise.

37 - Pergunta

O setor regulado teria acesso a essa matriz de risco?
Resposta

N&o, a Matriz de Decisdo € um documento interno.

38 - Pergunta

As empresas nunca inspecionadas pela Anvisa vao, necessariamente, para a matriz de risco?
Resposta

Via de regra sim, porém nos casos em que o relatério emitido pelo organismo auditor
contemplar todos os itens da RDC 16/13 satisfatoriamente, ndo ha necessidade da utilizacéo
da matriz de deciséo.

39 - Pergunta

E realizada a emissdo de certificado fisico ou somente é utilizada a publicagio no DOU?
Resposta

O certificado é publicado no DOU. Ainda assim, a Anvisa gera um certificado, arquivo
eletrnico, enviado por meio de oficio eletrdnico, que devera ser acessado na caixa postal da
empresa.




40 - Pergunta

No slide onde fala que se a empresa A possui certificacdo da planta no exterior. A empresa
B, também solicita certificacdo para a mesma empresa no exterior e no entanto,

é indeferido. Para este caso a certificacdo da empresa A também vai ser indeferida. Isto vai
ser aplicado para uma linha especifica da empresa ou para todas as linhas de producéo?
Exemplo: o fabricante produz curativo para feridas e stent - a ndo conformidade foi para linha
de curativo. A linha de stent também sera indeferida?

Resposta

A empresa “A” também serd indeferida. O indeferimento do CBPF € da planta fabril, uma
vez que para produtos para salde, a emisséo do certificado é por estabelecimento.

41 - Pergunta

No slide onde fala que se a empresa A possui certificacdo da planta no exterior. A empresa
B, também solicita certificacdo para a mesma empresa no exterior e no entanto é indeferido.
Para este caso a certificacdo da empresa A também vai ser indeferida. Isto vai ser aplicado
para uma linha especifica da empresa ou para todas as linhas de producdo? Exemplo: o
fabricante produz curativo para feridas e stent - a ndo conformidade foi para linha de curativo.
A linha de stent também serd indeferida?

Resposta

A linha a ser certificada nesse caso é de materiais e ndo por produto. O indeferimento é do
CPBF da planta fabricante.

42 - Pergunta

Bom dia!l Um fabricante A peticionou a renovacdo automatica, ap0s a matriz de risco
realizada pela Anvisa decidiu pelo agendamento da inspecdo. Mas agora o

fabricante A informou que nédo possui etapa de fabricacdo, conforme definido pela RDC
183/2017, a empresa A é responsavel pela esterilizacdo, armazenamento, marketing e
comercializa¢do. A empresa A informou que o processo de fabricacdo ocorre no mesmo pais,
mas em outro empresa B do grupo. Como devemos proceder neste caso? Peticionamos um
aditamento solicitando a alteragdo da razéo social e o endereco desta inspe¢do?

Resposta

N&o, o certificado publicado sera cancelado e a peticao sera indeferida conforme RDC 39/13.
Caso a empresa tenha interesse na certificacdo da planta B, devera solicitar um novo pedido
de certificacéo.

43 - Pergunta

Caso o relatério de inspecdo ndo seja enviado pelo assunto 70483, por ser considerado
confidencial. Qual sera a tratativa por esta Agéncia?

Resposta

A empresa deverd apresentar justificativa para essa situacdo e tal justificativa serad
considerada na analise.

44 - Pergunta

Caso o fabricante terceirizado, ndo disponibilize o relatério de inspecdo considerado
confidencial, apenas deixando disponivel no ato da inspecdo presencial, existe algum
problema?




Resposta
O solicitante devera justificar na peticdo, o motivo de ndo apresentar o relatério. Tal
informacao sera considerada na analise.

45 - Pergunta

Quando uma empresa ja € certificada solicita renovacéo, mas a empresa solicitou Certificacdo
para outro produto, pois considerou como equipamento e ndo materiais...a empresa renova
ou espera e solicita tudo junto?

Resposta

A empresa devera peticionar a renovacao dentro do prazo da renovagdo automaética ja
enviando todas as informacdes atualizadas.

46 - Pergunta

No caso de uma renovacdo de CBPF, se ele for protocolado fora do prazo de renovagao
automatica, ou seja, fora do prazo de 270 a 180 dias, mas dentro do prazo de vigéncia do
CBPF. A renovacdo ird acontecer? Qual o prazo? Qual status do CBPF se ele vencer, mas
existir o protocolo de renovacgédo?

Resposta

A analise da renovacdo ira acontecer. Contudo, nao serd possivel a empresa ter direito a
renovacdo automatica. Ndo existe status para certificado vencido. O status para a novo
peticionamento sera “em analise” até a conclusao do mesmo.

47 — Pergunta

Ou seja, 0 CBPF ndo fica com status de "vencido" ou "indeferido™? Como fica a questdo das
importacdes que ocorrerem neste periodo entre 0 CBPF estar vencido e a renovacao ser
publicada?

Resposta

As renovagdes protocolados entre 270 e 180 dias antes do vencimento do certificado terdo
direito a renovacdo automatica. Quanto a comercializacdo/importacao, atualmente ndo ha
impedimento. Entretanto, esse assunto estd sendo discutido internamente na Agéncia.

48 - Pergunta

No inicio da apresentacao disse que ainda posso protocolar a peticdo em papel... mas nédo
tenho assunto de peticdo de renovacéo criar a peticdo. Como devo fazer?

Resposta

O peticionamento devera ser realizado no Sistema Solicita apenas de forma eletrénica.

Ha& varios questionamentos enviados por SAT, E-mail, Anvisatend de impossibilidade de
peticionamento dos codigos de renovacdo no Sistema Solicita. Ao entrar no sistema para
solicitar renovagdo ou peticdo secundaria de processo existente, as empresas devem
selecionar a opcao “Clique em novo/peti¢ao vinculada a um processo ja existente”. Muitas
empresas tém selecionado a opgao “Petigdo Inicial” e nessa opgao ndo aparecerdo os codigos
de renovacao, retificacdo de publicacdo, inclusdo de classe de risco ou linha.

Portanto, a empresa deve selecionar a opg¢do: “Clique em novo/peticdo vinculada a um
processo ja existente”

Passo a Passo:




“Entre no sistema Solicita > cliqgue em novo/peti¢do vinculada a um processo ja existente >
clique na lupa ao lado de peticdo origem e insira 0 nimero do processo. Depois clique na
lupa assunto > insira 0 numero do codigo de assunto no campo cédigo. Caso nao apareca o
cddigo, verifique o filtro de Atividade/produto e altere para empresa. Com essa configuracdo
de busca, o assunto sera disponibilizado

49 - Pergunta

Poderia nos esclarecer, por favor, se uma empresa que nunca foi inspecionada pela ANVISA,
protocoliza uma peticdo priméaria de CBPF internacional com relatério MDSAP, esta
empresa é obrigatoriamente inspecionada pela ANVISA ou apenas o relatorio de auditoria
em questdo pode ser considerado para conceder a certificacao?

Resposta

Estdo disponiveis no site da ANVISA o0s seguintes assuntos peticionaveis relacionados ao
MDSAP:

Concessio de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Satude
Internacional pelo Programa MDSAP.

70485 PRODUTOS PARA SAUDE - Certificagdo de Boas Praticas de FABRICAGAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA DO || 7269
MERCOSUL - MDSAP

70492 PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA 7277
INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

70487 PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos para Diagnéstico De Uso In [[ 7269
Vitro de INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP

70493 PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos para Diagnéstico de Uso In || 7277
Vitro de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

Renovacdo da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacido de Produtos para Saude
Internacional pelo Programa MDSAP.

70491} PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacio de Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de 7269
INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP

70494] PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacio de Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de 7277
INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

70489]| PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacio de Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos para 7269
Diagnéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP

70495[| PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagdo de Certificacio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos para
Diagnostico De Uso In Vitro de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

Esclarecemos que cabe a solicitante verificar em qual situacdo se enquadra, realizar o
peticionamento no assunto correto e a analise seré realizada pelo nicleo do MDSAP, o qual
decidira se o relatorio e toda documentacdo enviada sdo suficientes para a emissdo do
certificado sem a necessidade de realizacdo de inspecao pela ANVISA.

50 - Pergunta

Os critérios para pontuagdo estdo disponiveis?

Resposta

Sim, encontra-se no POP-O-SNVS 16 - Categorizacdo de N&do Conformidades, constante do
site da ANVISA.



https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70485&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70492&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70487&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70493&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70491&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70494&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70489&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70495&sArea=

51 - Pergunta

Qual a diferenca entre peticdo de prorrogacéo (assunto 8596) e renovacédo (assunto 70429)?
qual devo peticionar?

Resposta

Informamos que a partir da publicagdo da RDC 39/13, a “Prorroga¢do” ndo ¢ mais aplicavel
a qualquer assunto relacionado a certificacdo de Produtos para Saude. Estamos cientes que
0s assuntos 8595, 8597, 8596 e 8531 permanecem disponiveis na Lista de Assuntos
constantes do site da Anvisa e iremos providenciar a atualizacéo da Lista.

52 - Pergunta

Se eu tenho uma planta com relatério MDSAP, posso enviar somente esse documento? Ou
ainda preciso enviar todos os outros documentos requeridos pela 183?

Resposta

Devera ser enviada toda documentacao constante do checklist do assunto.

53 - Pergunta

No caso em que a empresa solicitou a renovacdo dentro do prazo estabelecido da RDC
39/2013 e um agendamento de inspecdo foi estabelecido, porém ndo houve a publicacédo da
renovacdo automatica. A empresa deve tomar alguma acdo ou apenas aguardar a inspecao
estando ha mais de 3 meses sem um certificado valido?

Resposta Anvisa

Esse prazo é acompanhado. Se a empresa estiver com a renovacéo fora do prazo, favor enviar
e-mail para CPROD@anvisa.gov.br.

54 - Pergunta

Qual o cddigo de assunto manual a ser utilizado para o fabricante terceirizado enviar
documentos confidenciais a ANVISA?

Resposta

O co6digo é o 70483. No peticionamento devera citar o nimero do processo ao qual esta
relacionado.

55 - Pergunta

Héa alguma estimativa para a concluséo da revisdo da RDC 183?

Resposta

A revisdo esta em processo de inclusdo em Consulta Publica, ndo havendo previsdo da
publicacéo.

56 - Pergunta

Apenas complementando a pergunta realizada abaixo, me refiro aos assuntos 70429 e 70494,
"Bom dia. Para pedido de renovacéo de certificagdo internacional (exceto Mercosul), existem
codigos de assunto com ou sem MDSAP. No caso de a fabrica ja ter sido certificada pela
Anvisa anteriormente, (considerando que na época do peticionamento ndo existia a escolha
do assunto com o0 MDSAP) e agora a fabrica possuir relatério e certificado do MDSAP, qual
€ 0 assunto correto a ser peticionado para renovacao dos certificados de boas praticas?"

A empresa devera peticionar o assunto:




70494 PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio de Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de
INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

57 - Pergunta

Havera uma instrucdo normativa para peticionar o assunto 70483?
Resposta

No momento ndo esta previsto.

58 - Pergunta

E necessario o certificado de boas préaticas para a manutencéo do registro?
Resposta

Favor encaminhar questionamento a area responsavel pelo registro (GGTPS).

59 - Pergunta

Gostaria de saber se € possivel que a area técnica indefira um pedido de renovacéo de cbpf
internacional, com base no relatério de auditoria feita por organismo acreditado fora do
padrdo MDSAP, sem realizar a propria inspecdo. Em caso positivo, qual seria a
fundamentacdo legal para isso.

Resposta

Informamos que o indeferimento podera ocorrer independentemente de o relatério estar no
padrdo MDSAP. O indeferimento serad por descumprimento as Boas Praticas de Fabricacéo.

60 - Pergunta

Caso o fabricante ndo fornega o relatério de auditoria pelo assunto 70483 dentro dos 30 dias.
O mesmo sera encaminhado para agendamento de inspecdo direto?

Resposta

A empresa deverd apresentar justificativa para essa situacdo e tal justificativa sera
considerada na anélise.

61 - Pergunta

Uma empresa inspecionada em 2016 e que teve resultado insatisfatorio terd que
necessariamente solicitar nova inspegéo para CBPF internacional?

Resposta

A empresa devera peticionar a certificacdo, encaminhando toda documentacédo pertinente ao
assunto. E conforme analise, a ANVISA decidira pela necessidade ou nédo da inspecao.

62 - Pergunta

O que acontece se a analise da renovacdo (ja protocolada) ndo ocorrer antes da data de
vencimento?

Resposta

Se o protocolo ocorreu no prazo citado na RDC 39, Art. 42, ser4 gerada a renovacgao
automatica. Ainda assim, a Anvisa procedera com a analise da petigdo cujo certificado foi
renovado automaticamente

63 - Pergunta
Havera uma opcéo no sistema SOLICITA para que o fabricante terceirizado possa submeter
os relatérios de auditoria tido como confidenciais eletronicamente a ANVISA?



https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70494&sArea=

Resposta
N&o, o peticionamento devera ser manual por meio do envio da documentagdo constante do
codigo de assunto especifico (70483).

64 - Pergunta

O peticionamento de renovagdo de CBPF internacional pode ser realizado através do Sistema
Solicita e o relatorio de auditoria/ inspecdo pode ser enviado, diretamente para ANVISA,
através de peticionamento manual pelo cédigo 70483?

Resposta

Sim.

65 - Pergunta

Ha alguma previsdo de quando os cumprimentos de exigéncia poderdo ser efetuados via
solicita?

Resposta

Informamos que sé estara disponivel para cumprimento de exigéncia no sistema solicita
exigéncias referentes a peti¢bes que tenham sido protocoladas nesse sistema.

66 - Pergunta

Atualmente a lista de documentos de instrugdo contém o item "VII - copia do certificado de
conformidade (no caso dos equipamentos eletromédicos), valido e emitido pelo organismo
certificador, quando aplicavel". No caso de uma planta fabril

que fabrique um produto passivel de certificacdo pelo INMETRO, mas que ndo seja objeto
de registro da empresa solicitante, como devemos proceder?

Resposta

Caso o0 produto ndo seja objeto de registro, ndo caberd o envio de Certificado de
Conformidade.

67 - Pergunta

Esté consagrado o entendimento que as inspe¢des/certificacdes se concentrardo na planta do
responsavel legal, ndo é?

Resposta

Informamos que a RDC 183/17 encontra-se em revisdo, porém até que se publique uma nova
versdo, as inspecoes/certificacdes ocorrerdo de acordo com o preconizado no art. 6° do
capitulo 11l da versao vigente:

“Art. 6° As seguintes unidades fabris estdo sujeitas a Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacao para fins de registro, renovacgao de registro ou alteracéo por inclusao/alteracao
de fabricante de produtos para a saude na Anvisa:

I - Unidade fabril que produz um produto final em seu nome ou para outra empresa;

Il - Unidade fabril que realiza a liberacéo final do produto, associada a pelo menos uma
etapa de producéo, excluidas as etapas de projeto, distribuicéo, esterilizacdo, embalagem e
rotulagem; e

I11 - Unidade fabril de software medico (Software as a Medical Device - SaMD).

Paragrafo Unico. A Anvisa ndo emitira Certificado de Boas Préaticas de Fabricacéo para
estabelecimentos ndo enquadrados neste artigo. ”




68 - Pergunta

O setor regulado teria acesso a essa matriz de risco?
Resposta

N&o, a Matriz de Decisdo é um documento interno.

69 - Pergunta

No Solicita ndo sdo mais exigidos os documentos previstos na RDC 183/2017 para a
renovagéo... como devemos proceder?

Resposta

Todos os documentos continuam sendo exigidos, conforme codigo de assunto peticionado.

70 - Pergunta

Podemos ter acesso a Matrix de risco? Conhecendo esse conteddo podermos nos programar
para uma potencial inspecdo (ex.: alocar verba para mandar um acompanhante junto com
ANVISA)

Resposta

N&o. A matriz de Deciséo é um documento interno.

71 - Pergunta

Gostaria de confirmar o entendimento sobre a necessidade de inspecdo de uma planta ja
inspecionada por outro solicitante. Isto se aplica mesmo quando a inspec¢éo tenha ocorrido
no mesmo ano em que outra empresa solicitou a certificagédo?

Resposta

Sim, a ANVISA podera aproveitar o relatério emitido, dependendo da analise da
documentacao constante do peticionamento.

72 - Pergunta

No slide onde fala que se a empresa A possui certificacdo da planta no exterior. A empresa
B, também solicita certificacdo para a mesma empresa no exterior e no entanto é indeferido.
Para este caso a certificacdo da empresa A também vai ser indeferida. Isto vai ser aplicado
para uma linha especifica da empresa ou para todas as linhas de producdo? Exemplo: o
fabricante produz curativo para feridas e stent - a ndo conformidade foi para linha de curativo.
A linha de stent também serd indeferida?

Resposta

A empresa “A” também serd indeferida. O indeferimento do CBPF é da planta fabril, uma
vez que para produtos para salde, a emissao do certificado € por estabelecimento.

73 - Pergunta

Como o controle de renovaces automaticas é realizado? Percebo que nem sempre as
renovacdes dos certificados sdo publicadas apds o vencimento do certificado vigente, mesmo
guando as empresas protocolizaram dentro do prazo de 180 a 270 dias.

Resposta

Possuimos um controle interno e a publicagdo da renovagdo automatica ocorre na semana do
vencimento do certificado vigente.




74 - Pergunta

Um fabricante A peticionou a renovagdo automatica, ap6s a matriz de risco realizada pela
Anvisa decidiu pelo agendamento da inspe¢do. Mas agora o fabricante A informou que nédo
possui etapa de fabricacdo, conforme definido pela RDC 183/2017, a empresa A é
responsavel pela esterilizacdo, armazenamento, marketing e comercializacdo. A empresa A
informou que o processo de fabricacdo ocorre no mesmo pais, mas em outra empresa do
grupo, empresa B. Como devemos proceder neste caso? Peticionamos um aditamento
solicitando a alteracdo da inspecéo da razéo social e do endereco para a empresa B?
Resposta

N&o, o certificado publicado sera cancelado e a peticao sera indeferida conforme RDC 39/13.
Caso a empresa tenha interesse na certificacdo da planta B, devera solicitar um novo pedido
de certificacéo.

75 - Pergunta

Na apresentacdo, foi dito que as ndo conformidades descritas no relatorio sdo avaliadas e
categorizadas, mesmo que sejam classificadas como menores pelo organismo auditor. Neste
caso, se nos depararmos com um relatdrio de inspecdo contendo ndao conformidades menores,
devemos enviar mesmo assim a ANVISA para que ela faca a anélise ou devemos antes
solicitar a empresa que nos envie evidéncias de cumprimento dessas ndo conformidades?
Resposta

Cabe a empresa decidir pelo envio apenas do relatorio contendo ndo conformidades ou do
mesmo juntamente com as evidéncias do cumprimento. Caso a Anvisa receba relatorio com
ndo conformidades descritas, sera feita a categorizacdo das mesmas, utilizando-se o POP-O-
SNVS 16 e sera exarada exigéncia eletronica, solicitando relatdrio conclusivo ou declaracéo
emitida pelo Organismo Certificador comprovando o cumprimento as Boas Praticas de
Fabricacéo pela empresa.

76 - Pergunta

Se a empresa tem relatorio MDSAP, é obrigatorio enviar também outros relatorios de
inspecdo de outros organismos certificadores? Na peti¢do de renovagéo no sistema solicita,
sdo pedidos 3 relatorios.

Resposta

A empresa deve verificar em qual assunto de peticdo ela se enquadra e enviar toda
documentacdo referente ao assunto constante da lista disponivel no site da Anvisa.
Informamos que encontram-se disponiveis no site, assuntos especificos para 0 MDSAP.

77 - Pergunta

No caso de uma peticdo inicial de BPF onde a planta fabril é nova e ainda ndo passou por
nenhum processo de auditoria, porém esta programado ocorrer auditoria MDSAP. Néao
teremos nenhum documento a ser enviado em relacdo aos itens 11, 12 e 13 do checklist de
peticdo, podemos adicionar nesses itens no sistema solicita somente uma declaracdo de ndo
aplicabilidade explicando o motivo de n&o ter o relatorio de auditoria? Quando a inspegéo
MDSAP ocorrer na planta fabril, o relatério serd enviado diretamente a ANVISA pelo
organismo certificador? Caso ndo seja enviado diretamente a ANVISA pelo organismo
certificador, podemos utilizar o assunto 70483 para envio deste relatorio a ANVISA?




Resposta
Estdo disponiveis no site da ANVISA os seguintes assuntos peticionaveis relacionados ao
MDSAP:

Concessio de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Satude
Internacional pelo Programa MDSAP.

70485|| PRODUTOS PARA SAUDE - Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA DO || 7269
MERCOSUL - MDSAP

70492] PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacio de Boas Praticas de FABRICAGAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA 7277
INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

70487|| PRODUTOS PARA SAUDE - Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos para Diagnéstico De Uso In || 7269
Vitro de INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP

70493 PRODUTOS PARA SAUDE - Certificagio de Boas Praticas de FABRICAGAO de Produtos para Diagnéstico de Uso In  |[ 7277
Vitro de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

Renovacdo da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude
Internacional pelo Programa MDSAP.

70491] PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio de Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de 7269
INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP

70494] PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio de Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de 7277
INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

70489]| PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacio de Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos para 7269
Diagnéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP

70495] PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacio de Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos para
Diagnéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

Esclarecemos que cabe a solicitante verificar em qual situacdo se enquadra, realizar o
peticionamento no assunto correto e a analise sera realizada pelo ndcleo do MDSAP.

78 - Pergunta

As renovagOes autométicas nem sempre acontecem no momento do vencimento do
certificado vigente. Ha alguma acéo prevista da CPROD para acompanhar se publicacdo das
renovacg0es esta ocorrendo dentro do prazo?

Resposta

Sim. Esse prazo é acompanhado. Se a empresa estiver com a renovacao fora do prazo, favor
enviar e-mail para CPROD@anvisa.gov.br

79 - Pergunta

Em qual momento é identificado pela Anvisa a necessidade de publicacdo da renovacao
automatica?

Resposta

Possuimos um controle interno e a publicagdo da renovagdo automatica ocorre na semana do
vencimento do certificado vigente.

80 - Pergunta
Para tirar duvidas sobre exigéncias exaradas, a CPROD disponibiliza um canal direto similar
as demais geréncias? As ultimas instrugdes sao utilizar os contatos ANVISA (fale conosco,



https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70485&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70492&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70487&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70493&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70491&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70494&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70489&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70495&sArea=

chamado eletrénico), porem aguardar 15 dias Uteis para sanar uma davida impacta/retarda
uma acdo das empresas em obter a documentacédo solicitada/tomar as agdes necessarias para
responder a exigéncia.

Resposta

Além dos contatos ANVISA, a empresa podera utilizar o atendimento presencial por meio
da opcao “Parlatorio” disponivel na pagina da ANVISA.

81 - Pergunta

Uma empresa que na ultima (2017) inspecdo de certificacdo de BPF realizada pela Anvisa
tenha tido seu pedido indeferido ap6s inspecao, pode aderir ao programa MDSAP para pedir
nova inspecdo de certificacdo ou somente a Anvisa podera inspecionar a planta nesses casos?
Resposta

Sim, ela pode aderir ao Programa e a peticdo sera analisada pela equipe do MDSAP.

82 - Pergunta

Durante a apresentacao foi dito que néo...

No slide 2 foi dito que a segunda inspecdo teria que ser feita também pela Anvisa...
Empresas cuja Gltima inspecdo da Anvisa tenha tido resultado insatisfatério, devem ser
submetidas a nova inspe¢do da Anvisa para conclusao de nova solicitacédo de certificacao.
Com base nessa divergéncia de informacdo, gostaria de saber se apds resultado insatisfatorio
de inspecao pela ANVISA eu posso utilizar o programa MDSAP ou se, obrigatoriamente,
devo pedir nova inspegdo para ANVISA.

Resposta

Pode solicitar certificagdo pelo MDSAP junto a Anvisa, utilizando cddigo de assunto
especifico. A analise da certificacdo sera baseada no relatério de auditoria do organismo
certificador credenciado ao programa MDSAP.

83 — Pergunta

Mesmo apo6s indeferimento da ANVISA, certo?

Poderia informar porque a informacdo passada no webinar esta diferente do que me foi dito
assim como a informacao disponivel no perguntas e respostas sobre MDSAP?

Resposta

Sim, mesmo apos o indeferimento da peticéo.

Informamos que o0 perguntas e respostas relacionados ao MDSAP sera atualizado e
disponibilizado na pagina da ANVISA.

84 - Pergunta

Caso o fabricante ndo forneca o relatério de auditoria pelo assunto 70483 dentro dos 30 dias.
O mesmo serd encaminhado para agendamento de inspecéo direto?

Resposta

A auséncia do relatorio devera ser justificada e tal informacéo sera considerada no momento
da analise da peticéo.

85 — Pergunta
Poderia nos esclarecer, por favor, se uma empresa que nunca foi inspecionada pela ANVISA,
protocoliza uma peticdo primaria de CBPF internacional com relatério MDSAP, esta




empresa € obrigatoriamente inspecionada pela ANVISA ou apenas o relatorio de auditoria
em questdo pode ser considerado para conceder a certificacao?

Resposta

Estdo disponiveis no site da ANVISA os seguintes assuntos peticionaveis relacionados ao
MDSAP:

Concessio de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Satude
Internacional pelo Programa MDSAP.

70485 PRODUTOS PARA SAUDE - Certificagdo de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA DO || 7269
MERCOSUL - MDSAP

70492] PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas Praticas de FABRICAGAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA 7277
INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

70487|| PRODUTOS PARA SAUDE - Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos para Diagnéstico De Uso In || 7269
Vitro de INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP

70493|| PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas Praticas de FABRICAGAO de Produtos para Diagnéstico de Uso In || 7277
Vitro de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

Renovacédo da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude
Internacional pelo Programa MDSAP.

70491] PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio de Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de 7269
INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP

70494] PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio de Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de 7277
INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

70489|| PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacio de Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos para 7269
Diagnéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP

70495] PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacio de Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos para
Diagnéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

Esclarecemos que cabe a solicitante verificar em qual situacdo se enquadra, realizar o
peticionamento no assunto correto e a analise sera realizada pelo ntcleo do MDSAP, o qual
decidira se o relatorio e toda documentacdo enviada sdo suficientes para a emissdo do
certificado sem a necessidade de realizacdo de inspecao pela ANVISA.

86 - Pergunta

Essa matriz de risco € baseada no POP O SNVS 016?

Resposta

N&o, a Matriz de Deciséo encontra-se incluida em procedimento interno.

87 - Pergunta

Gostaria de confirmar o entendimento sobre a necessidade de inspecdo de uma planta ja
inspecionada por outro solicitante. Isto se aplica mesmo quando a inspec¢éo tenha ocorrido
Nno mesmo ano em que outra empresa solicitou a certificagdo?

Resposta

Sim, a ANVISA podera aproveitar o relatério emitido, dependendo da analise da
documentacao constante do peticionamento.



https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70485&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70492&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70487&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70493&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70491&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70494&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70489&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70495&sArea=

88 - Pergunta

Se receber a renovagdo automatica, a fabrica ainda sera inspecionada?

Resposta

Sim, se a conclusdo da anélise dos documentos apresentados na peti¢éo apontar essa decisao.

89 - Pergunta

Toda primeira solicitacdo de CBPF passa por Inspecdo? Qual o prazo atual entre protocolo e
agendamento?

Resposta

E realizada a avaliagdo do risco e dos documentos apresentados utilizando-se a Matriz de
Decisdo, a qual pode apontar para a necessidade de realizacdo de inspe¢do ou ndo.
Atualmente o prazo entre o protocolo e a analise (primeira manifestacdo da ANVISA) séo de
60 dias. Caso a analise conclua pela necessidade de agendamento de inspecdo, 0 prazo entre
a concluséo da primeira analise e a realizagdo da inspec¢do € de 120 dias.

90 - Pergunta

Em qual momento ¢ identificado pela Anvisa a necessidade de publicacdo da renovacao
automaética?

Resposta

Possuimos um controle interno e a publicacdo ocorre na semana do vencimento do certificado
anterior.

91 - Pergunta

Na apresentacéo, foi dito que as ndo conformidades descritas no relatorio sdo avaliadas e
categorizadas, mesmo que sejam classificadas como menores pelo organismo auditor.

Neste caso, se nos depararmos com um relatério de inspecdo contendo ndo conformidades
menores, devemos enviar mesmo assim a ANVISA para que ela faca a analise ou devemos
antes solicitar a empresa que nos envie evidéncias de cumprimento dessas néo
conformidades?

Resposta

Cabe a empresa decidir pelo envio apenas do relatério contendo ndo conformidades ou do
mesmo juntamente com as evidéncias do cumprimento. Caso a Anvisa receba relatorio com
ndo conformidades descritas, sera feita a categorizacdo das mesmas, utilizando-se o POP-O-
SNVS 16 e seré exarada exigéncia eletronica, solicitando relatério conclusivo ou declaragdo
emitida pelo Organismo Certificador comprovando o cumprimento as Boas Praticas de
Fabricacéo pela empresa.

92 - Pergunta

Como esta o tempo médio para agendamento de auditoria?

Resposta

E realizada a avaliacio do risco e dos documentos apresentados utilizando-se a Matriz de
Decisdo, a qual pode apontar para a necessidade de realizacdo de inspecdo ou ndo.
Atualmente o prazo entre o protocolo e a analise (primeira manifestacdo da ANVISA) sédo de
60 dias. Caso a analise conclua pela necessidade de agendamento de inspecdo, o prazo entre
a conclusdo da primeira andlise e a realiza¢do da inspecéo é de 120 dias.




93 - Pergunta

A Empresa DEVE enviar o relatério do MDSAP ou é opcional? Se for opcional, porque a
obrigacdo de envia-lo em até 30 dias ap6s o protocolo do processo de certificagdo?
Resposta

No caso de peticionamento relacionado ao MDSAP, os Organismos Certificadores enviarao
o relatdrio diretamente & ANVISA, ndo havendo necessidade do envio pela solicitante.

94 - Pergunta

Para pedido de renovacdo de certificacdo internacional (exceto Mercosul), existem codigos
de assunto com ou sem MDSAP. No caso de a fabrica ja ter sido certificada pela Anvisa
anteriormente, (considerando que na época do peticionamento ndo existia a escolha do
assunto com o MDSAP) e agora a fabrica possuir relatério e certificado do MDSAP, qual é
0 assunto correto a ser peticionado para renovacdo do certificado de boas praticas?
Resposta

A empresa devera peticionar o assunto:

70494] PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacio de Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de
INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

95 - Pergunta

Havera uma opcao no sistema SOLICITA para que o fabricante terceirizado possa submeter
os relatorios de auditoria tido como confidenciais eletronicamente &8 ANVISA?

Resposta

Sim, atualmente o peticionamento devera ser manual por meio do envio da documentagdo
constante do cddigo de assunto especifico (70483), porém a ANVISA esta trabalhando para
que o peticionamento seja também eletronico.

96 - Pergunta

Os critérios para pontuacdo estdo disponiveis?

Resposta

Sim, encontra-se no POP-O-SNVS 16 - Categorizacdo de Ndo Conformidades, constante do
site da ANVISA.

97 - Pergunta

Qual o prazo estimado para a publicacdo da RDC 183 que esta em revisao?

Resposta

A revisdo estd em processo de inclusdo em Consulta Publica, ndo havendo previsdo da
publicacéo.

98 - Pergunta

No caso citado na apresentacdo, em que a peticdo da solicitante A pode ser indicada para
agendamento de inspecdo e a peticdo da empresa B para certificacdo. A que se deve a
diferencga na conclusdo da analise?

Resposta

Prezada, essa parte foi explicada na apresentacdo. Tem outros dados relacionados ao
fabricante e ao produto que sdo considerados na andlise, dentre eles, o produto de cada
solicitante, dados de vigilancia pés-mercado, dentre outros.



https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70494&sArea=

99 - Pergunta

A fila de inspecdo esté atualizada? Onde conseguimos consulta-1a?

Resposta

Estd. A mesma encontra-se no site da ANVISA na consulta fila de peti¢bes aguardando
inspecdo por parte da ANVISA.

100- Pergunta

O cddigo de assunto 70483 se aplica apenas quando o fabricante internacional enviar o
relatorio diretamente a ANVISA?

Resposta

O cdbdigo de assunto 70483 devera ser utilizado apenas pelo fabricante fora do pais, que
considera o relatério documento sigiloso e queira enviar diretamente a Anvisa. Terd que
proceder com o peticionamento manual e informar o numero do processo/expediente ao qual
esta relacionado.

101 - Pergunta

O peticionamento de renovacdo de CBPF internacional pode ser realizado através do
peticionamento manual ou eletrénico, através do Sistema Solicita, correto? A forma utilizada
é por opcao da empresa solicitante?

Resposta

Né&o, o peticionamento devera ser realizado no Sistema Solicita apenas de forma eletrénica.

Ha& vérios questionamentos enviados por SAT, E-mail, Anvisatend de impossibilidade de
peticionamento dos cddigos de renovacdo no Sistema Solicita. Ao entrar no sistema para
solicitar renovacdo ou peticdo secundaria de processo existente, as empresas devem
selecionar a opgdo “Clique em novo/petigdo vinculada a um processo ja existente”. Muitas
empresas tém selecionado a opg¢ao “Petigao Inicial” e nessa opgao nao aparecerdo os codigos
de renovacao, retificacdo de publicacdo, inclusdo de classe de risco ou linha.

Portanto, a empresa deve selecionar a op¢do: “Clique em novo/peticdo vinculada a um
processo ja existente”

Passo a Passo:

“Entre no sistema Solicita > clique em novo/peti¢do vinculada a um processo ja existente >
clique na lupa ao lado de peticdo origem e insira 0 nimero do processo. Depois clique na
lupa assunto > insira 0 numero do codigo de assunto no campo cédigo. Caso ndo apareca 0
cédigo, verifique o filtro de Atividade/produto e altere para empresa. Com essa configuracéo
de busca, o assunto sera disponibilizado

102 - Pergunta

Em consulta a Anvisa através do fale conosco, recebi a seguinte resposta (protocolo
2019289173) ao questionar se uma empresa que tenha recebido indeferimento da Anvisa na
ultima inspe¢do de CBPF poderia utilizar o MDSAP: Em atengdo a sua solicitagéo,
informamos que a empresa pode aderir ao programa e a analise de certificagdo ser realizada
por meio da analise do relatorio de auditoria realizada por Organismo Auditor reconhecido
no &mbito do MDSAP. Dessa forma, a concessdo ou ndo da certificacdo serd baseada no
relatorio MDSAP entregue diretamente para a




ANVISA. Afinal, a empresa pode ou ndo aderir ao MDSAP para certificacdo de BPF nessa
situacéo?

Resposta

Sim, ela pode aderir ao Programa e a peti¢do sera analisada pela equipe do MDSAP.

103 - Pergunta

No caso de uma peticdo inicial de BPF onde a planta fabril € nova e ainda ndo passou por
nenhum processo de auditoria, porém estd programado ocorrer auditoria MDSAP. Néao
teremos nenhum documento a ser enviado em relacdo aos itens 11, 12 e 13 do checklist de
peticdo, podemos adicionar nesses itens no sistema solicita somente uma declaracdo de ndo
aplicabilidade explicando o motivo de néo ter o relatorio de auditoria? Quando a inspecéo
MDSAP ocorrer na planta fabril, o relatorio serd enviado diretamente a ANVISA pelo
organismo certificador? Caso ndo seja enviado diretamente a ANVISA pelo organismo
certificador, podemos utilizar o assunto 70483 para envio deste relatério a ANVISA?
Resposta

Estdo disponiveis no site da ANVISA o0s seguintes assuntos peticionaveis relacionados ao
MDSAP:

Concessio de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Satude
Internacional pelo Programa MDSAP.

70485]| PRODUTOS PARA SAUDE - Certificagdo de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA DO || 7269
MERCOSUL - MDSAP

70492] PRODUTOS PARA SAUDE - Certificagio de Boas Praticas de FABRICAGAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA 7277
INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

70487|| PRODUTOS PARA SAUDE - Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos para Diagnéstico De Uso In || 7269
Vitro de INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP

70493|| PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas Praticas de FABRICAGAO de Produtos para Diagnéstico de Uso In || 7277
Vitro de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

Renovacédo da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude
Internacional pelo Programa MDSAP.

70491] PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacio de Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de 7269
INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP

70494] PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio de Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de 7277
INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

70489]| PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio de Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos para 7269
Diagnéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP

70495] PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacio de Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos para
Diagnéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

Esclarecemos que cabe a solicitante verificar em qual situacdo se enquadra, realizar o
peticionamento no assunto correto e a analise sera realizada pelo nicleo do MDSAP.

104 - Pergunta
Vou realizar um pedido de renovagdo de CBPF internacional de fabricante de IFA e a
empresa a ser certificada enviara diretamente os documentos (SMF, DMF, PQR) a Anvisa.



https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70485&sArea=
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=70492&sArea=
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Né&o localizei o codigo 10731 - aditamento DMF parte fechada que eu utilizei no ultimo
pedido de certificacdo. H& alguma orientacdo para estes casos? Um novo codigo?

Resposta

Sugerimos que o questionamento seja direcionado a rea competente (COINS).

105 - Pergunta

O MDSAP néo inclui o Brasil no escopo, ainda assim a CBPF & publicada automaticamente?
Resposta

N&o entendemos a pergunta. O Brasil faz parte do MDSAP e a renovacao automatica se
aplica caso necessario.

106 - Pergunta

Fabricantes em Cuba ainda ndo participam do programa MDSAP, correto?

Resposta

Empresa localizada em qualquer pais pode aderir ao programa. O certificado da direito a
empresa exportar os produtos para os 5 paises do escopo do MDSAP (Brasil, EUA, Canada,
Australia e Japdo).

107 - Pergunta

Hé a intengdo de disponibilizar a matriz de risco para conhecimento do setor regulado?
Resposta

N&o, a Matriz de Decisdo é um documento interno.

108 - Pergunta

Num caso da nossa empresa, foram submetidas renovagdes para um mesmo site fabril através
de 2 solicitantes diferentes. A submissdo de renovacdo do solicitante A resultou em
Exigéncia, que foi cumprida através de Protocolo Online e publicado o deferimento em
setembro. Ou seja, ndo foi uma revalidacdo automatica. Mas sim tivemos questionamentos
que foram esclarecidos e aceitos pela CPROD dado o deferimento da Renovacao da BPF.
Como até agora ainda ndo haviamos recebido manifestacdo da CPROD para a renovagao
submetida pelo solicitante B entendemos que o mesmo tratamento e interpretacdo seriam
dados, uma vez que trata-se da renovacdo do mesmo site e as mesmas documentacées foram
submetidas. Porém, para o solicitante B foi recebido e-mail da CPROD solicitando re-
inspecdo. Desta forma, gostaria de entender qual a interpretagdo de vocés quanto ao caso
acima onde ndo ha um padréo entre as analises?

Resposta

Essa parte foi explicada na apresentacdo. Tem outros dados relacionados ao fabricante e ao
produto que sdo considerados na analise, dentre eles, o produto de cada solicitante, dados de
vigilancia pds-mercado, dentre outros.

109 - Pergunta

O item do checklist relacionado ao programa IMDRF basta o relatorio de inspecdo ter sido
emitido pela vigilancia sanitéaria do pais de origem ou o relatério de inspecdo precisa ter como
requisito o programa MDSAP?

Resposta

O item 11 do Checklist solicita: “Copia de relatdrio de inspe¢do ou auditoria mais recente
emitido por autoridade sanitaria de pais membro do Férum Internacional de Reguladores




de Produtos para a Saude (IMDRF) ou por organismo terceiro por ela credenciado, quando
aplicavel.”

110 - Pergunta

Posso ter acesso a matriz de risco e saber quais sdo 0s critérios?

Resposta

N&o, a Matriz de Decisdo é um documento interno.

E levado em consideracéo o tempo decorrente da ultima inspecdo, presenca de notificacio
de eventos, complexidade da planta, numero de linhas, classe de risco do produto, presenca
de ndo conformidades, entre outros.

111 - Pergunta

Hoje o assunto 70483 ndo esta disponivel no solicita. Todavia ele faz parte da lista de
verificacdo dos assuntos de renovacdo de CBPF Internacional, como devemos agir nestes
casos?

Resposta Anvisa

Estamos cientes do problema e estamos tentando corrigi-lo.

O cébdigo de assunto 70483 devera ser utilizado apenas pelo fabricante fora do pais, que
considera o relatério documento sigiloso e queira enviar diretamente a Anvisa. Tera que
proceder com o peticionamento manual e informar o numero do processo/expediente ao qual
esta relacionado.

112 - Pergunta

Quiais sdo os critérios avaliados na matriz de risco?

Resposta

E levado em consideracéo o tempo decorrente da Gltima inspecdo, presenca de notificacdo
de eventos, complexidade da planta, nimero de linhas, classe de risco do produto, presenga
de ndo conformidades, entre outros.




