AGENCIA NACIQNAL DE.VI SANITARIA
ESWRUC DINETORINROL RDC NEIN2], DI [DIA] DMA[MES POR

EXTENSO] DE [ANO]

* MINUTA DE DOCUMENTO

Dispbe sobre os critérios para a concessao ou
renovacao da Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacao de Dispositivos Médicos.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso
das competéncias que |he conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso Vle §§ 12 e 3°,do
Regimento Interno, aprovado pela Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC,
conforme deliberado em reunido realizada em XX de XXXX de 2022, e eu, Diretor- Presidente,
determino a sua publicagéo:

CAPITULO
DISPOSICOES INICIAIS

Secao |
Objeto

Art. 1° Esta Resolucao dispde sobre os programas de inspecdo e estabelece critérios para a
concessao e renovacao da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Dispositivos
Médicos, em complemento as disposicdes gerais de procedimentos administrativos para
concessao de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao.

Secao ll
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucao se aplica a concessao e renovacgao da Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo de Dispositivos Médicos para estabelecimentos fabricantes que atendam aos
critérios definidos por esta resolucao e demais normativas aplicaveis.



Art. 3% As unidades fabris de dispositivos médicos das classes de risco lll e IV enquadradas em
uma das condi¢coes abaixo serdo objeto de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de
Dispositivos Médicos pela Anvisa:

| - unidade fabril que produz um produto final em seu nome ou para outra empresa;

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

§1° A atividade de acondicionamento em embalagem considerada como sistema de barreira
estéril de produtos declarados como estéreis é considerada como etapa de producao passivel
de certificacado de boas praticas de fabricacao para fins do disposto no inciso |l;

§2° As unidades fabris de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro que executem as etapas
de impregnacao, laminacdo ou corte de tiras de imunocromatografia sdo passiveis de
certificacdo de boas praticas de fabricacao nos termos do inciso l;

Il - unidade fabril de software médico (Software as a Medical Device - SaMD).

Secao lll
Defini¢coes

Art. 4° Para efeitos desta Resolucéo, sdo adotadas as seguintes defini¢coes:

| - fabricante legal: pessoa juridica, publica ou privada, com responsabilidade pelo projeto,
manufatura, embalagem e rotulagem de um produto, com a intenc&o de disponibiliza-lo para uso
sob seu nome, sendo estas operacdes realizadas pela propria empresa ou por terceiros em seu
nome;

ll- liberacao final: aprovacao final do lote ou série do produto acabado por pessoa formalmente
designada para assegurar que os critérios de aceitagdo tenham sido atendidos;

Il - produto final: é o produto objeto de regularizagdo que esta apto para o uso ou
funcionalmente completo, estando ou ndo embalado, rotulado ou esterilizado;

IV - produto acabado: produto terminado que tenha passado por todas as etapas de producéo,
incluindo rotulagem, embalagem final e esterilizagdo (quando aplicavel);

V - relatério de inspecéo: relatorio que descreva a situagado da empresa quanto ao cumprimento
das boas praticas de fabricacédo, de acordo com as normas referenciadas no escopo do relatério;
VI - unidade fabril: local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricacédo, podendo ser o préprio
fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de produto.

CAPITULO I
DOCUMENTOS DE PETICIONAMENTO

Art. 52 Os processos de concessao de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de que trata
esta Resolucédo devem ser instruidos com os seguintes documentos:

| — formulario de peticdo especifico para Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de
Dispositivos Médicos, devidamente preenchido;

Il - fluxograma geral de producgdo relativo aos produtos fabricados, identificando quais etapas
sdo executadas no estabelecimento objeto da certificacao;

[l - leiaute do estabelecimento objeto da certificacdo, incluindo a planta baixa da unidade fabril;
IV - lista de todos os produtos passiveis de regularizagdo sanitaria no Brasil fabricados na
unidade fabril objeto da certificacdo, contendo nome técnico, linha (equipamentos, materiais ou
dispositivos médicos para diagndstico in vitro) e respectiva classe de risco, que sdo ou serao



objeto de comercializacdo no Brasil com o respectivo nome comercial;

§ 1°. Para fins do disposto no inciso IV, deve ser informado o produto de maior classe de risco
fabricado na unidade fabril objeto da certificacdo, mesmo que nao seja objeto
de comercializagao no Brasil.

V — declaracédo que indique se os produtos que s&o ou serdo comercializados no Brasil estao
regularizados no pais de origem e paises integrantes do MERCOSUL e IMDRF;

VI — lista de todas as inspecbes ou auditorias regulatérias conduzidas no estabelecimento
objeto da certificagdo nos ultimos 3 (trés) anos, com indicacao do periodo de cada inspecao ou
auditoria; nome da autoridade ou organismo terceiro responsavel pela sua realizagao;
conclusao e detalhes de qualquer acao regulatéria decorrente;

VIl — cépia do relatério de inspecao utilizado para comprovacao do cumprimento das boas
praticas de fabricacdo perante a autoridade sanitaria do pais de origem ou documento que
ateste o cumprimento das boas praticas de fabricacdo no pais de origem, quando aplicavel;

VIl — cépia do relatério de inspecdo emitido por autoridade sanitaria de pais membro de
programa de auditoria especifico reconhecido pela Anvisa ou declaracao atestando que a
empresa é participante de programa de auditoria especifico reconhecido pela Anvisa, quando
aplicavel.

§ 2°. Para os fabricantes nacionais, somente se aplicam os incisos de | a IV sendo que os
relatérios de inspecdo deverdao ser encaminhados pelas autoridades sanitarias estaduais ou
municipais, por meio de sistema especifico, podendo ser substituidos pela comprovacao de que
a unidade fabril é participante de programa de auditoria especifico reconhecido pela Anvisa.

§ 3°. Para os fabricantes localizados nos paises membros do Mercosul, somente se aplicam os
incisos de | a V, sendo que os relatérios de inspecao deverdo ser encaminhados pelas
autoridades sanitarias locais, podendo ser substituidos pela comprovacdo de que a unidade
fabril é participante de programa de auditoria especifico reconhecido pela Anvisa.

§ 4°. Para os fabricantes participantes de programa de auditoria especifico reconhecido pela
Anvisa, somente se aplicam os incisos de | a VI, sendo que os relatérios de auditoria deverao
ser disponibilizados pelo respectivo Organismo Auditor.

§ 5° Os procedimentos para reconhecimento de Organismo Auditor estdo previstos na
Resolucéo - RE n?392, de 20 de fevereiro de 2018.

Art. 62 Os processos de renovacao de Certificagcdo de Boas Praticas de Fabricacdo de que trata
esta Resolucao devem ser instruidos com todos os documentos listados no art. 5°, com excecao
dos documentos I, lll, IV e V que somente devem ser instruidos em caso de alteracdo nos
mesmos.

Art. 7° Fica facultado ao estabelecimento fabricante objeto da certificagdo enviar diretamente a
Anvisa os documentos de que tratam os incisos Ill a VIl do art. 5°, desde que devidamente
identificados e em aditamento ao processo a que se relaciona.
Paragrafo unico. O prazo para o protocolo dos documentos de que trata o caput é de até 30
(trinta) dias apds a data do protocolo da peticao de certificacao.

CAPITULO Il
CONCESSAO DOS CERTIFICADOS DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
DISPOSICOES GERAIS
Art. 8° A concesséao e renovagao do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Dispositivos

Médicos de classes de risco lll e IV podera ocorrer por meio de uma das seguintes situacoes:
| — mediante avaliagdo dos documentos listados nos itens | a VI do art. 5° desta norma para



empresas que disponham de relatério de auditoria emitido por organismos auditores no ambito
de programa de auditoria especifico reconhecido pela Anvisa;

Il — mediante avaliagdo dos documentos listados no art. 5° desta norma e conducao de analise
de risco que fundamente a emissao do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao;

lIl — mediante avaliacdo de relatorio de inspecado emitido pela Anvisa como consequéncia da
realizagdo de inspecao in loco, motivada pela conducao de analise de risco ou pela auséncia de
relatério de auditoria nos termos do art. 5° desta Resolucao.

Art. 92. Para a concessao e renovacgao da certificagcao pelo mecanismo previsto no inciso | do art.
8° os relatérios de auditoria devem ter sido emitidos em até 3 (irés) anos antes da data do
protocolo, abranger as classes de risco e linhas de producao objeto do pedido de certificacao e
permitir que se conclua que o estabelecimento cumpre as boas praticas de fabricagao.

§1°. No caso de haver ndo conformidades listadas nos relatérios de auditoria, os planos de acao
deverao ser encaminhados para a Anvisa pelo respectivo Organismo Auditor.

§2° Caso as nao conformidades apresentadas no relatério estejam em aberto, serd motivada
exigéncia ao solicitante que uma vez nao cumprida com a apresentacao dos itens elencados
ensejara o indeferimento da peticao.

Art. 10. A concessao e renovacgao da certificacdo pelo mecanismo previsto no inciso Il do art. 8°
sera realizada por meio de ferramenta de analise de risco publicada no Portal da Anvisa, que
considere o resultado da avaliacdo dos documentos elencados no art. 5°, complexidade da
unidade fabril, as tecnologias envolvidas, o risco intrinseco dos produtos e a indicacao de uso,
entre outras caracteristicas.

§1°. No caso de haver ndo conformidades listadas nos relatérios de inspecao ou auditoria,
devem ser apresentados planos de acao analisados e julgados como satisfatérios pelo emissor
ou a comprovacao do encerramento das agdes corretivas.

§2° Caso as nao conformidades apresentadas no relatério estejam em aberto, serd motivada
exigéncia ao solicitante, que, uma vez ndo cumprida com a apresentacao dos itens elencados,
ensejara o indeferimento da peticao.

Art. 11. A concessao e renovacgao da certificacao pelo mecanismo previsto no inciso Ill do art. 8°
sera resultante da eliminagao das possibilidades previstas nos incisos | e Il.

CAPITULO IV
PROGRAMAS DE INSPECAO

Art. 12 A atuacao da Anvisa para a verificacdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagao
de Dispositivos Médicos podera ocorrer por meio de programas especificos de inspecao.

§1° Os programas de que trata o caput deste artigo se referem a um conjunto de acdes
realizadas com fins de fiscalizacdo em unidades fabris de produtos registrados junto a Anvisa.
§2° Os programas ocorrerao independentemente dos processos de certificagéo.

§3° Os programas serao definidos a partir de avaliagdo de risco sanitario que considere o risco
intrinseco dos produtos, a complexidade dos processos de fabricagdo, as tecnologias
envolvidas, os dados histéricos de inspe¢éo, de monitoramento e de registro dos produtos.

§4° Os programas de inspec¢ao poderao ser extensivos aos fabricantes nacionais, internacionais
e aqueles localizados nos demais paises integrantes do Mercosul.

§5° Os programas serao planejados considerando a capacidade operacional da Agéncia para a
realizacao das inspecdes e avaliados, revisados e divulgados anualmente.

§6° Os relatérios de auditoria emitidos no ambito do Programa de Auditoria Unica em
Dispositivos Médicos (MDSAP) também serado utilizados para a verificacdo do cumprimento das



Boas Praticas de Fabricacao por meio dos programas de que trata este capitulo.

CAPITULOV
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS
Art. 13. Para todos os fins a Anvisa considera relatérios emitidos por Organismos Auditores por
meio de programa de auditoria especifico como evidéncia de comprovag¢ao do cumprimento de
boas praticas de fabricacao e producgéo dos efeitos decorrentes desta.

Art. 14. A certificacdo emitida com base em documentacao prevista nos §§ 1° e 2° do art. 92 ndo
isenta a empresa de receber a inspecao in loco pela Anvisa, a qualquer tempo, mesmo durante
a validade do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo concedido.

Paragrafo unico. A imposicédo de dbice pelo estabelecimento em receber a inspec¢ao in loco da
Anvisa, incluindo os pedidos de alteragdo da data motivados unilateralmente pelo
estabelecimento e n&o aceitos pela Anvisa, ensejara no cancelamento do Certificado de Boas
Praticas de Fabricagao.

Art. 15. Fica estabelecido o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para solicitacdo de
Certificacao de Boas Praticas de Fabricacédo para novas unidades fabris enquadradas no art. 3°
desta resolucéo.

Art. 16. Fica revogada a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 183, de 17 de outubro de
2017.

Art. 17. Esta Resolucéo entra em vigor em 1 de junho de 2022.

DIRETOR PRESIDENTE

Documento assinado eletronicamente por Thiago Rezende Pereira Cunha,
Coordenador(a) de Auditoria Unica de Produtos para Satude, em 20/04/2022, as
16:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do art. 4° do Decreto
n° 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D 10543.htm.
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