Webinar com a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria e

m a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude sobre

W I fiscalizacdo do cumprimento da RDC n? 431/2020 por importadores e
' ' fabricantes de dispositivos médicos
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seminarios virtuais

Coordenagdo de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscaliza¢ao Sanitaria
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
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| Sanitaria de Cosméticos


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/quarta-diretoria/curriculos/12-1187819_curriculo_ana_carolina_m-_marino_araujo.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/quarta-diretoria/curriculos/11-1186343_curriculo_patricia_serpa.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/quarta-diretoria/curriculos/02-1179597_curriculo_liliane_alves_fernandes.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/quarta-diretoria/curriculos/03-1179912_curriculo_renata_zago_diniz_fonseca.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/quarta-diretoria/curriculos/09-1186250_curriculo_benefran.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/quarta-diretoria/curriculos/05-1179611_curriculo_liana_tieko_evangelista_kusano_fonseca.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/quarta-diretoria/curriculos/10-1184441_curriculo_renato_de_oliveira_costa.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/quarta-diretoria/curriculos/04-1179601_curriculo_fabricio_carneiro_de_oliveira.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/quarta-diretoria/curriculos/01-1178036_curriculo_thiago_rezende_pereira_cunha.pdf/view

Resolucao de Diretoria Colegiada n? 431/2020

Art. 62 Ficam sujeitas as penalidades previstas na Lei n2 6.437/1977 as empresas
que inserirem informacgoes que nao apresentem concordancia com a legislacao
vigente e consisténcia com o produto regularizado.

Paragrafo unico. Na hipdtese de inobservancia a legislagcao vigente ou inconsisténcia que justifique
uma medida sanitdria, a Anvisa podera suspender a comercializacao, importacao e/ou uso do
produto até o carregamento das instrugoes de uso adequadas aos termos desta Resolucao,
observado o disposto no art. 15 da Lei n2 6.437/1977.
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Competéncias da GGFIS
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Medidas Restritivas

https://consultas.anvisa.gov.br/#/

Lei n®9782/99, Art 7°. Compete a Anvisa

XV - proibir a fabricac&o, a importacao, o
armazenamento, a distribuicao e a comercializacao de
produtos e insumos, em caso de violacao da legislacao
pertinente ou de risco iminente a saude;
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Documentos

Paracer da Avallacsa de -
Bularia Eletronico Medicamantas Siuacss de DoCumeantos

Empresas e Fiscalizagdo de Produtos

Certificados de Boas Ceriificados de Boas - . Funclenamente de
Praticas Pratcas - Medicamentos RIS e T Empresa
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[ Autoridade responsavel pela

i, ] — [ GIPRO/CPROD ]
Autoridade responsavel pela COPAS
[ dendncia ] E— [ ]

[ Autoridade julgadora ] — [ - CAJIS ]
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Competéncias da GGFIS
Fiscalizacao sanitaria

Anal se pela Copas

Sugestao de « Rele to dos fatos

autuacao pela area C..Jutairregular
técnica « Provas processuais
* Autoria
& Risco sanitario

Julgamento

Manifestagcao do

(Cajis) servidor autuante

Toda e qualguer denuncia com configuracdo de infracao
sanitaria implica abertura de PAS;

Nao cumprimento de exigéncia eletrbnica é passivel de
enquadramento como infracao sanitaria;

Notificacao do autuado por meio eletronico (sistema Datavisa).

e |empo variavel para resposta, a
er do risc

elal Instauracéo do
Lavratura do auto de Processo
infracéo P : Administrativo

J Sanitario (PAS)

N

Analise da defesa ou
da impugnacéo Notificac&o para o
apresentada pelo autuado
autuado
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Infragdes Sanitarias
Lei n2 6.437/77

Penalidades:

Pena de multa

| - adverténcia;
RS 2.000,00 a RS 75.000,00 (infracdes leves);

Il — multa ( todas); R$ 75.000,00 a R$ 200.000,00 (infragdes graves)
N RS 200.000,000 a 1.500.000,00 (infrac6es gravissimas)
lll - apreensao de prod uto aplicaveis em dobro no caso de reincidéncia

consideracao da capacidade econémica do infrator

IV - inutilizacao de produto

V - interdicao de produto

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacdo de produto
VIl - cancelamento de registro de produto

VIII - interdicao parcial ou total do estabelecimento;



InfragOes Sanitarias
Lein? 6.437/77

IX - proibicao de propaganda;
X - cancelamento de autorizacao para funcionamento de empresa;
Xl - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento.

XI-A - intervencao no estabelecimento que receba recursos publicos de
qualquer esfera; prestadores de servicos e ou produtores exclusivos ou
estratégicos para o abastecimento do mercado nacional (Art. 72, V, da

Lei n29.782/99)
XIl - imposicao de mensagem retificadora ;
Xlll- suspensao de propaganda e publicidade; L



Duas Visées sobre a Fiscalizacao:

Tradicional Baseada em Resultados

 Se ha regras, e preciso fiscaliza-las « Adequacao a regras € uma das formas
 Se ha violacdes, € necessario punir  Busca pelo Resultado

« Objetivo: 100% de adequacao « Objetivo: efetividade

Fonte: Florentin Blanc - OECD Conference on Enforcement and Inspections, 2017
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Piramide de Compllance

E ssistir

implificar

https://www.oecd—ilibrary.org/sites/b26bc7b6—en/index.htmI?itemId=/content/@&'ﬁBonent/b26bc7b6—
en#:~:text=The%20principle%200f%20responsible%20regulation,better%20outcomes%20than%20uniform%20sanctioning.



a Construcao da RDC 431/2020

0 Abertura do Processo Regulatorio 24/08/20 11/12/20
(14/ 05/ 2 0) Noticia no Portal da Anvisa Noticia no Portal da Anv isa
RRRRR itério Documental de Dispositivos Médicos
Repositério Documenta | de Dispositivos Anvisa orienta so bre repos itério E Anvisa orienta so bre peticionamento
Médicos com Adesao Compulséria documental [e Consulta Publica] ' relacionado a RDC 431/2020
. -documento or ientativo
( )
Publicad sulta publ b |
documenta | i
- CP 823/2020, com contribuigdes de 22/06 a + Publicada RDC n? 431, de 13 de outubro de
21/07, e consolidacdo em 28/08 2020
0 Consulta Publica (17/06/20) O RDC 431/2020 (13/10/20)
Repositério Documental de D ispositivos Médicos Repositério Documental de Dispositivos Médicos
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/publicada-consulta-publica-sobre-repositorio-documental
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-repositorio-documental
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434476
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-peticionamento-relacionado-a-rdc-431-2020
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-peticionamento-relacionado-a-rdc-431-2020/orientacao-para-o-carregamento-de-documentos.pdf
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Das Orientagfes Educ sobre o Repositorio Documental e a RDC 431/2020
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/webinar-repositorio-documental-de-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/novos-servicos-podem-ser-solicitados-digitalmente
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-repositorio-documental
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-peticionamento-relacionado-a-rdc-431-2020
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-peticionamento-relacionado-a-rdc-431-2020/orientacao-para-o-carregamento-de-documentos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/atualize-o-repositorio-documental-de-dispositivos-medicos




Obrigado
Benefran Junio da Silva Bezerra

Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao
de Produtos para Saude

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

isa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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