
Webinar com a Gerência-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária e
a Gerência-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde sobre
fiscalização do cumprimento da RDC nº 431/2020 por importadores e
fabricantes de dispositivos médicos
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Coordenação de Gestão da Transparência e Acesso à Informação - CGTAI
Gerência-Geral de Conhecimento, Inovação e Pesquisa - GGCIP
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Organograma da GGFIS

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


Art. 6º Ficam sujeitas às penalidades previstas na Lei nº 6.437/1977 as empresas 
que inserirem informações que não apresentem concordância com a legislação
vigente e consistência com o produto regularizado.

Parágrafo único. Na hipótese de inobservância à legislação vigente ou inconsistência que justifique 
uma medida sanitária, a Anvisa poderá suspender a comercialização, importação e/ou uso do 
produto até o carregamento das instruções de uso adequadas aos termos desta Resolução, 
observado o disposto no art. 15 da Lei nº 6.437/1977.

Resolução de Diretoria Colegiada nº 431/2020 



Competências da GGFIS
Fiscalização sanitária

Informações mínimas para apuração dos fatos

Monitora
mento

Queixas 
técnicas

Queixas 
técnicas

INVESTIGAÇÃO

Autuação da empresa

Inspeção investigativa

Medidas restritivas

Alertas internacionais

Arquivamento

• Exigência eletrônica (sistema Datavisa);
• Tempo variável para resposta, a

depender do risco sanitário;
• Medida cautelar ou preventiva, sem

caráter punitivo.



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

Medidas Restritivas

Lei nº 9782/99, Art 7º. Compete à Anvisa

XV - proibir a fabricação, a importação, o 

armazenamento, a distribuição e a comercialização de 

produtos e insumos, em caso de violação da legislação 

pertinente ou de risco iminente à saúde;



Autoridade responsável pela 
investigação

Autoridade responsável pela 
denúncia

Autoridade julgadora

GIPRO/CPROD

COPAS

CAJIS



Competências da GGFIS
Fiscalização sanitária

• Exigência eletrônica (sistema Datavisa);
• Tempo variável para resposta, a

depender do risco sanitário;
• Medida cautelar ou preventiva, sem

caráter punitivo.
Sugestão de 

autuação pela área 
técnica

Análise pela Copas

• Relato dos fatos

• Conduta irregular

• Provas processuais

• Autoria

• Risco sanitário

Lavratura do auto de 
infração

Instauração do 
Processo 

Administrativo 
Sanitário (PAS)

Notificação para o 
autuado

Análise da defesa ou 
da impugnação 

apresentada pelo 
autuado

Manifestação do 
servidor autuante

Julgamento

(Cajis)

• Toda e qualquer denúncia com configuração de infração
sanitária implica abertura de PAS;

• Não cumprimento de exigência eletrônica é passível de
enquadramento como infração sanitária;

• Notificação do autuado por meio eletrônico (sistema Datavisa).



Penalidades:

I - advertência; 

II – multa ( todas);

III - apreensão de produto

IV - inutilização de produto 

V - interdição de produto

VI - suspensão de vendas e/ou fabricação de produto

VII - cancelamento de registro de produto

VIII - interdição parcial ou total do estabelecimento;

Infrações Sanitárias 
Lei nº 6.437/77

Pena de multa

R$ 2.000,00 a R$ 75.000,00 (infrações leves); 
R$ 75.000,00 a R$ 200.000,00 (infrações graves) 
R$ 200.000,000 a 1.500.000,00 (infrações gravíssimas)
aplicáveis em dobro no caso de reincidência
consideração da capacidade econômica do infrator



IX - proibição de propaganda;

X - cancelamento de autorização para funcionamento de empresa;

XI - cancelamento do alvará de licenciamento de estabelecimento.

XI-A - intervenção no estabelecimento que receba recursos públicos de 
qualquer esfera; prestadores de serviços e ou produtores exclusivos ou 
estratégicos para o abastecimento do mercado nacional (Art. 7º, V, da 
Lei nº 9.782/99)

XII - imposição de mensagem retificadora ;

XIII- suspensão de propaganda e publicidade;

Infrações Sanitárias
Lei nº 6.437/77
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Regulação Responsiva
Pirâmide de Compliance

https://www.oecd-ilibrary.org/sites/b26bc7b6-en/index.html?itemId=/content/component/b26bc7b6-
en#:~:text=The%20principle%20of%20responsible%20regulation,better%20outcomes%20than%20uniform%20sanctioning.



Repositório Documental de Dispositivos Médicos 

Da Construção da RDC 431/2020

Repositório Documental de Dispositivos 
Médicos com Adesão Compulsória

Abertura do Processo Regulatório 
(14/05/20)
Repositório Documental de Dispositivos Médicos

Publicada consulta pública sobre repositório 
documental

- CP 823/2020, com contribuições de 22/06 a 
21/07, e consolidação em 28/08

Consulta Pública (17/06/20)
Repositório Documental de Dispositivos Médicos

Anvisa orienta sobre repositório 
documental [e Consulta Pública]

24/08/20
Notícia no Portal da Anvisa

Publicada RDC nº 431, de 13 de outubro de 
2020

RDC 431/2020 (13/10/20)
Repositório Documental de Dispositivos Médicos

Anvisa orienta sobre peticionamento 
relacionado à RDC 431/2020

- documento orientativo

11/12/20
Notícia no Portal da Anvisa

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


Repositório Documental de Dispositivos Médicos 

Das Orientações Educativas sobre o Repositório Documental e a RDC 431/2020

Webinar: repositório documental 
de dispositivos médicos

06/03/20
Notícia no Portal da Anvisa

Novos serviços podem ser solicitados 
digitalmente

08/04/20
Notícia no Portal da Anvisa

Anvisa orienta sobre repositório 
documental

24/08/20
Notícia no Portal da Anvisa

Anvisa orienta sobre peticionamento 
relacionado à RDC 431/2020

- documento orientativo

11/12/20
Notícia no Portal da Anvisa

Atualize o Repositório Documental  
de Dispositivos Médicos

12/02/21
Notícia no Portal da Anvisa

Envio de Ofícios Eletrônicos [por 
processo] sobre Prazos da RDC 
431/2020

> 12/02/21
Caixa Postal no Solicita

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


Regulação Responsiva



Obrigado

Benefran Junio da Silva Bezerra
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de Produtos para Saúde

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br


