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estabelecimentos fabricantes de produtos para saude quanto ao
cumprimento das boas préticas e determinacao do risco regulatério.

1. INTRODUCAO

A garantia da seguranca, eficacia e qualidade de produtos sujeitos a controle sanitario
€ uma preocupacdao constante dos servi¢os de vigilancia sanitaria.

De forma a aperfeicoar o monitoramento da seguranca, eficacia e qualidade de tais
produtos, tem-se tornado cada vez mais comum a aplicacdo de metodologias de
avaliacao de risco na conducgéao de inspecoes.

Durante a inspecdo em estabelecimentos fabricantes de produtos para saude, os
desvios das diretrizes das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) sédo registrados pelo
inspetor nos relatérios de inspecao.

A avaliacdo do risco e da quantidade de ndo conformidades identificadas em inspecéo
deve ser considerada como estratégia para harmonizar a classificacdo de
estabelecimentos em Satisfatéria, Exigéncia ou Insatisfatoria.

Para fins de planejamento de inspecdes, a categorizacdo das nao conformidades
também permite o agrupamento de estabelecimentos de acordo com seus riscos
regulatérios, ou seja, de acordo com grau de atendimento das Boas Praticas de
Fabricacdo.

A atribuicdo de uma classificacdo insatisfatoria implica na adocdo de medidas
administrativas, que podem incluir a suspensao temporaria de
fabricacdo/comercializacdo de produtos ou mesmo o0 cancelamento da Licenca

Sanitaria, Autorizacdo de Funcionamento ou Certificado de Boas Préaticas.

2. OBJETIVO

Sistematizar a categorizacdo das Nao Conformidades identificadas durante inspecdes
sanitarias em estabelecimentos fabricantes de produtos para saude pelo SNVS, de
acordo com o risco envolvido.

Uniformizar a atribuicdo das categorizacdes de risco das Nao Conformidades
identificadas em inspecdes sanitarias realizadas pelos entes do SNVS.

Classificar os estabelecimentos quanto ao cumprimento das BPF de acordo com a

complexidade do risco e a quantidade das nao conformidades identificadas.
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Criar uma sistematica de agrupamento de estabelecimentos de acordo com o grau de
cumprimento das BPF, para fins de planejamento de inspecdes baseado em risco.

Adotar as recomendacgdes e os conceitos de BPF e outros documentos relevantes, que
utilizam a metodologia de avaliacdo de risco como ferramenta para realizacdo de

inspecao.

3. ABRANGENCIA
Aplicavel a todos os entes do SNVS que realizam inspecdes para a verificacdo do

cumprimento das Boas Préticas de Fabricacao de Produtos para Saude.

4. REFERENCIAS

e ABNT NBR ISO 13485:2016. Produtos para saude - Sistemas de gestdo da
qualidade - Requisitos para fins regulamentares.

e ANVISA/MS; Resolucdo RDC N.° 16, de 1° de abril de 2014. Dispbe sobre os
Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacéo
Especial (AE) de Empresas.

e ANVISA/MS; Resolugdo RDC N.° 665, de 30 de marco de 2022. Dispde sobre as
Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso
In Vitro.

e ANVISA/MS; Resolucdo RDC N.° 497, de 20 de maio de 2021. Dispbe sobre os
procedimentos administrativos para concessao de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF) e de Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem (CBPDA).

e GHTF/SG3/N19:2012. Quality management system - Medical devices -

Nonconformity Grading System for Regulatory Purposes and Information Exchange.
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5.

DEFINICOES

Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢des:

Estabelecimento em Exigéncia: estabelecimento no qual foram detectadas néo
conformidades, quando da realizacdo de inspecédo, com baixa probabilidade de
agravo a saude da populacéo.

Estabelecimento Insatisfatorio: estabelecimento no qual foram detectadas néo
conformidades, quando da realizagdo de inspecédo, com alta probabilidade de
agravo a saude da populacéo.

Estabelecimento Satisfatorio: estabelecimento que cumpre com 0s requisitos de
boas praticas, apresentando, quando da realizacdo de inspec¢do, auséncia ou
um numero reduzido de nao conformidades, de acordo com as regras de
classificacdo definidas neste procedimento.

Evidéncia: prova coletada durante a inspecdo que gera a Nao Conformidade
(NC), podendo ser documental (descricdo atrelada a um registro, formulario,
procedimento, relatério, protocolo, etc.) ou ndo documental (descricdo atrelada a
uma observacao visual, entrevista, conduta de colaborador da empresa, etc.).
N&o Conformidade (NC): Ndo cumprimento de um requisito especificado relativo
as BPF identificado em inspecdo sanitaria nas instalacbes fabris de um
estabelecimento e formalizada no relatério de inspecéo.

Ndo conformidade de Impacto Direto: é uma ndo conformidade que tém
influéncia direta sobre projeto e controles de producédo dos produtos. Esta nao
conformidade pode influenciar diretamente na seguranca e eficacia dos produtos
para saude fabricados.

N&o conformidade de Impacto Indireto: € uma ndo conformidade que tem
impacto no sistema da qualidade do fabricante, todavia ndo tem uma influéncia
direta em requisitos de seguranca e eficacia dos produtos para saude

fabricados.
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6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
e BPF: Boas Préticas de Fabricacgéo.
¢ NC: Ndo Conformidade.
e RDC: Resolugao da Diretoria Colegiada.
e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
e Visa: Orgdo de vigilancia sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito

Federal.

7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicacdo deste procedimento é de responsabilidade dos gestores da Anvisa
e da Visa que executam atividades de inspecdo sanitaria para verificagdo das Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Cada autoridade do SNVS deve incorporar esta ferramenta de andlise de risco em seus

procedimentos internos de planejamento e execuc¢ao de inspecodes.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Avaliacéo de risco durante a inspecao

A equipe de inspegéo deve seguir os procedimentos estabelecidos no ambito do SNVS.
Portanto, deve conduzir uma analise de potenciais riscos associados a cada NC, de

forma a avaliar 0os seus impactos para a seguranca, eficacia e qualidade do produto.

8.2. Descrevendo umaNC
Quando uma NC ¢ identificada, a equipe de inspe¢éo devera apontar de forma concisa
e clara:
e A norma vigente e o requisito (artigo, inciso, item ou subitem de uma norma, seja
ela RDC, Lei, Decreto, etc.) especifico que ndo foi cumprido ou que foi
inadequadamente cumprido;

e A justificativa técnica pela qual o requisito especifico ndo foi cumprido.
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A NC deve ser subsidiada com a:

Identificacdo da evidéncia (por exemplo: registro, procedimento, entrevista ou
observacéo visual);

Extensdo da NC (por exemplo: areas impactadas e numeros de registros/lotes
envolvidos) e o que exatamente foi encontrado ou ndo encontrado, com

exemplo(s).

Sua descricdo deve ser realizada utilizando as palavras do critério de avaliacdo nao

atendido e ser autoexplicativa. Para isso, 0s seguintes passos devem ser seguidos:

1.

2.

3.

Encontrar na norma aplicavel ao estabelecimento o artigo infringido para que
ocorra a tipificacdo. Nao usar mais que um artigo para caracterizar um mesmo
descumprimento. Usar apenas o artigo que melhor se enquadrar a evidéncia;
Copiar o artigo infringido para o relatério de inspecdo, em especial a parte que
caracteriza o descumprimento, negativando a mesma para dar a ideia do
descumprimento;

Citar o artigo descumprido ao final do texto negativado;

4. Anexar a evidéncia a nao conformidade, melhorando a descricdo da mesma com

dados citando como a mesma foi evidenciada, o que foi evidenciado e quais

produtos, areas ou pessoas a evidéncia envolve.

Os exemplos abaixo descrevem ndo conformidades de acordo com as diretrizes do

procedimento:

Exemplo 1: A reviséo gerencial ndo foi conduzida de acordo com os procedimentos de

revisdo estabelecidos. A geréncia executiva do fabricante ndo avaliou na frequéncia

determinada no procedimento, a adequacéo e a efetividade do sistema da qualidade,

descumprindo o Art. 10 da RDC n°665/2022, conforme evidéncia abaixo:

Foi verificado que na ultima revisdo gerencial realizada em 11/02/2022 né&o teve a

assinatura do CEO, sendo observado no documento que o CEO nao estava presente.

Conforme descrito no procedimento vigente, aprovado em junho de 2020, o CEO é um

dos participantes que deve estar na revisao gerencial obrigatoriamente. Também foi
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observada que a frequéncia da revisdo gerencial bimestral ndo foi realizada conforme
procedimento.

Exemplo 2: O fabricante ndo identificou cada partida de produtos com um nimero de
lote, descumprindo o Art. 114 da RDC n°665/2022, conforme evidéncia abaixo:

Durante a visita a fabrica, no dia 05/11/2020, foi verificado na area de inspecao e
recebimento de materiais uma caixa com instrumentos 123.008.60, “purchase order”
064808, com etiqueta amarela anexada sem nenhuma informacédo de numero de lote
gue € gerado na etapa anterior do processo de recebimento de materiais.

Multiplos descumprimentos de um mesmo requisito devem ser contabilizados como
uma unica NC. Entretanto, quando uma evidéncia de descumprimento abranger mais
de um requisito de BPF (diferentes itens/subitens), devem ser contabilizadas tantas NC
para quantos forem os requisitos descumpridos.

Quando uma NC for identificada previamente pelo estabelecimento inspecionado, como
por exemplo, durante uma auditoria interna, os inspetores podem descrever o fato no
relatério de inspecdo, mas devem abster-se de apontar tal fato como uma NC desde
que:

e A NC identificada tenha sido devidamente registrada pelo estabelecimento
inspecionado;

e Exista um cronograma de adequacdo, e que inclua as acdes corretivas
necessarias;

e O calendario definido para a adocdo das aclGes corretivas planejadas seja
respeitado e consistente com o significado da NC e a natureza das acgles
planejadas; e

¢ O estabelecimento tenha um processo definido para avaliar a eficacia das acdes
corretivas adotadas.

Se houver evidéncia de que as etapas listadas acima nao tenham sido atendidas ou

ndo sejam eficazes, uma NC deve ser descrita no relatorio de inspecgéao.
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8.3. Categorizacdo da NC
A categorizacdo das ndo conformidades € composta de duas etapas que orientam para
0 calculo da categorizagdo final da ndo conformidade, que pode resultar em NC
graduadas de 1 a 5:
- Etapa 1: classificacdo da ndo conformidade quanto ao seu impacto:

o Nao conformidades com impacto indireto devem receber pontuacao 1

o Nao conformidades com impacto direto devem receber pontuacéo 3

- Etapa 2: aplicacdo das regras de agravamento de ndo conformidade. Cada né&o
conformidade deve ser acrescida de 1 ponto diante das seguintes situacoes:
o Recorréncia de NC identificada em inspecdes anteriores, considerando-se
um histérico de duas inspec¢des. O descumprimento de incisos diferentes
(ex.: inciso | e inciso Il do Art. 109 da RDC 665/2022) de um mesmo artigo
(ex.: Art. 109 da RDC 665/2022) deve ser considerado como recorréncia;
o Auséncia de procedimento documentado que comprometa a
implementacéo de qualquer processo relacionado aos requisitos de BPF;
o Liberacdo de produto ndo conforme. A NC resultou na liberagdo de um
produto que ndo atende aos requisitos especificados.
Notal: o calculo para categorizacao final da ndo conformidade pode resultar em
pontuacdo 6. Todavia, para fins de utilizacdo da categorizacdo prevista neste
procedimento, foi estabelecido o Grau 5 como sendo a pontuacdo maxima para uma
NC. Portanto, se a pontuacao total da ndo conformidade resultar em 6, esta devera ser
classificada como Grau 5.
Quando se tratar de NC relacionada a fraude (falsificacdo de dados, documentos e
produtos) ou adulteracdo (fabricacdo de produtos para saude utilizando matérias-
primas/processos diferente daqueles estabelecidos no projeto e registrados junto a
Anvisa), a NC devera ser classificada como Grau 5.
Para facilitar a classificacdo das NC identificadas durante uma inspecdo sanitaria, o

Anexo | deste procedimento classifica os artigos da RDC 665/2022, como sendo de
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impacto direto ou indireto e o Anexo Il traz exemplos de ndo conformidades e como
classifica-las de acordo com as regras aqui apresentadas.

Para classificacdo de ndo conformidades identificadas durante inspe¢des sanitarias em
estabelecimentos fabricantes de produtos para saude que nao sdo decorrentes da RDC
665/2022, o inspetor deve avaliar se estas tém influéncia direta sobre controles de
processo/producao e qualidade dos produtos, e se afetam a eficacia e seguranca dos
produtos e caso afirmativo, devem ser consideradas como tendo impacto direto.

Para as ndo conformidades ndo decorrentes da RDC 665/2022, e que nao tém
influéncia direta sobre controles de processo/producdo e qualidade dos produtos,
devem ser consideradas como tendo impacto indireto.

Classificada a n&o conformidade como direta ou indireta, deve ser estabelecida a
pontuacdo conformes Etapas 1 e 2 descritas anteriormente. O Anexo Ill, contém uma

arvore de deciséo para facilitar o entendimento.

8.4. Classificacdo do estabelecimento quanto ao cumprimento das BPF em
funcédo das NC identificadas
Na conclusdo do relatério de inspecéo, os estabelecimentos devem ser classificados
conforme condicdes abaixo:
SATISFATORIA:
¢ Quando nao sao identificadas NC; ou
¢ Quando séo identificadas até cinco NC Grau 1.
EXIGENCIA:
e Todos os casos em que a condicdo do estabelecimento ndo se enquadre como
satisfatoria ou insatisfatoria.
INSATISFATORIA:
e Uma ou mais NC Grau 5; e/ou

e Mais de cinco NC Grau 4.
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Nota 1: Mediante avaliacdo de risco documentada, considerando a classe de risco do
produto para saude, a equipe de inspe¢do pode justificar o enquadramento do
estabelecimento em classificacéo distinta da proposta neste procedimento.

Nota 2: Mediante ndo conformidades que evidenciem o descumprimento sistémico de
Requisitos Gerais do Sistema da Qualidade, a condicdo do estabelecimento néo
devera ser classificada como satisfatoria.

Nota 3: Devem ser tomadas as medidas administrativas cabiveis, incluindo a
possibilidade de reclassificacdo do estabelecimento, quando do descumprimento do

cronograma de adequacao.

8.5. Agrupamento de estabelecimentos de acordo com o risco regulatorio

A equipe de inspecdo devera classificar o risco regulatério do estabelecimento
enquadrado como “em exigéncia” ou “satisfatérioc” de acordo com o nivel de
atendimento a legislacéo vigente de BPF conforme Grupos abaixo.

Estabelecimentos classificados como “insatisfatério” ndo devem ser classificados nos
grupos abaixo, sendo que a periodicidade da proxima inspecao deve ser determinada
de acordo com o cronograma de adequacéo da empresa.

Grupo 1 - O estabelecimento foi classificado como “satisfatorio”.

Grupo 2 - O estabelecimento foi classificado como “em exigéncia”, por ter apresentado
NC Grau 1 e/ou NC Grau 2. O estabelecimento enquadrado neste grupo nao deve ter
apresentado NC Grau 3 ou Grau 4.

Grupo 3 — O estabelecimento foi classificado como “em exigéncia”, por ter apresentado
NC Grau 3 e/ou NC Grau 4. O estabelecimento enquadrado neste grupo pode também
ter apresentado NC Grau 1 e NC Grau 2.

Nota 1: Para fins de enquadramento dos estabelecimentos classificados como “em
exigéncia” nos Grupos 2 ou 3, deve ser considerada sua condigcdo ao término da
inspecao, independentemente da situagdo final do estabelecimento apds a
implementacao das acdes corretivas.

Nota 2: Caso o estabelecimento tenha sido inspecionado novamente devido a

resultado insatisfatorio em inspecao anterior, deve ser enquadrado no Grupo 3.
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9. REGISTROS

A categorizagéo de cada NC, a classificacdo e o enquadramento dos estabelecimentos,

previstos respectivamente nos itens 8.3, 8.4 e 8.5 deste procedimento, devem ser

registrados na conclusdo no Relatério de Inspecéo.

10. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

Qualguer intercorréncia ou dificuldade encontrada durante o processo de trabalho deve

ser imediatamente comunicada aos seus superiores para que sejam providenciadas as

acOes pertinentes ao caso.

11. ANEXOS

Anexo | — Classificacdo de Impacto dos itens da Resolucdo RDC 665/2022

Anexo Il — Exemplos de Classificagdes de Ndo Conformidades

Anexo Il — Arvore Deciséria para Classificacdo de Ndo Conformidades

12. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Reviséo Item Alteracdes
0 N/A Emissao Inicial.
1 N/A Revisdo do Anexo Il para adequacdo da descricdo
das n&o conformidades.
N/A Maior detalhamento da descricao da NC (item 8.2)
8.3 Explicacdo de como categorizar uma néo conforme
2 nao descrita da RDC 16/2013.
11 Inclusdo do anexo |l — Arvore Deciséria para
Classificacao de N&o Conformidades
2.1 N/A Subversionamento do procedimento para atualizacao
(26/09/2022) dos numeros dos atos normativos referentes a
certificacdo (RDC 497/2021) e as Boas Préticas de
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ANEXO |

Classificacdo de Impacto dos itens da Resolugdo RDC 665/22

As NC identificadas durante uma inspecao sanitaria, devem ser classificadas quanto ao seu
impacto como sendo direto ou indireto de acordo com o item da RDC 665/2022 que foi
descumprido:

Capitulos da RDC 665/2022 Impacto

CAPITULO | — DISPOSICOES GERAIS

CAPITULO Il - REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE
Secao
I Art. 4° Requisitos gerais Indireto
Secao
Il Art. 5° ao Art. 12 Responsabilidade gerencial Indireto
Secao
11 Art. 13 ao Art. 17 Pessoal Indireto
Secao
[\ Art. 18 ao Art.20 Gerenciamento de risco Direto
Secao
V Art. 21 ao Art. 27 Controles de Compras Direto

CAPITULO Ill - DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE
Secao
I Art. 28 ao Art. 37 Requisitos gerais Indireto
Secao Direto
Il Art. 38 ao Art.40 Registro histérico do produto
Secao Direto
11 Art. 41 e Art.42 Registros de inspecdes e testes.
CAPITULO IV — CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO
(RMP)
Secao Direto
I Art. 43 ao Art.61 Controle de Projeto
Secao Direto
Il Art. 62 e Art.63 Registro Mestre do Produto (RMP)
CAPITULO V — CONTROLES DE PROCESSO E PRODUC;AO

Secao Art. 64 a0 Art.76 e 78 ao Requisitos gerais .
| Art.83 Direto

Art. 77 Saude do Trabalhador Indireto
Secao Controles de embalagem, rotulagem e Direto
Il Art. 84 ao Art.87 instrucdes de uso
Secao Direto
11 Art. 88 ao Art.92 Inspecéo e testes
Secao Direto
\% Art. 93 ao Art.102 Equipamentos de medicao e testes
Secao | Art. 103 ao Art.105 Validacéo Direto
V Art. 106 Controle de mudancgas Direto

CAPITULO VI - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E

RASTREABILIDADE

Secdo | Art. 107 ao Art.109 | Manuseio | Direto
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I
Secdo |Art.110e Art.111 Armazenamento Direto
Il Art. 112 Distribuicéo Direto
Secao |Art. 113 e Art.114 Identificacéo e rastreabilidade Direto
11 Art. 115 ao Art.119 N&o conformidades Direto
CAPITULO VIl - ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
Secao Direto
I Art. 120 Requisitos gerais
Secao Direto
Il Art. 121 Gerenciamento de reclamacotes
Secao
[l Art. 122 ao Art. 124 Auditoria da qualidade Indireto
CAPITULO VIl — INSTALACAO E ASSISTENCIA TECNICA
Art. 125 ao Art. 127 Instalacao Direto
B Art. 128 ao Art. 130 Assisténcia Técnica Direto
CAPITULO IX — TECNICAS DE ESTATISTICA*
- | Art. 131 ao Art. 134 | Técnica estatistica | Direto

*Se as técnicas estatisticas estiverem relacionadas ao Sistema de Qualidade, devem ser
consideradas como tendo impacto indireto.
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ANEXO Il

Exemplos de Classificagoes de Nao Conformidades
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Ndo sdo mantidas descri¢cdes definindo autoridade, responsabilidade e requisitos necessarios para as diversas atividades da
empresa, descumprindo o Art.13 da Resolugdo RDC n2 665/2022 (NC Grau 1), conforme evidéncia abaixo:

Durante a revisdo das descri¢cGes dos cargos de Encarregado da Produgdo (FQ - Produgdo-001) e Engenheiro de Projetos (FQ -
Eng-001), verificou-se que os critérios de instrugdo, experiéncia e treinamentos (formagdo especifica, interna ou externa na
funcdo) que serdo necessarios para ocupar os cargos/fungdes nio estio definidos.

AlteragGes de especificagbes, métodos ou procedimentos relativos ao sistema da qualidade ndo sdo avaliadas,
documentadas, revisadas e aprovadas por pessoas cuja funcdo e nivel de responsabilidade sejam equivalentes as que
executaram a revisdo e a aprovacao original, descumprindo o Art. 31 da Resolu¢do RDC n2 665/2022 (NC Grau 1), conforme
evidéncia abaixo:

O procedimento POP.GQ.01 “Controle da Documentagdo da Qualidade”, rev.00 ndo estabelece responsabilidade para
avaliagdo, documentagdo, revisdo e aprovacao de altera¢Oes de especificagbes, métodos ou procedimentos relativos ao
Sistema da Qualidade.

Os equipamentos de medi¢do nao sdo identificados de forma a possibilitar que a situagdo da calibragdo seja determinada,
descumprindo Art. 93 da Resolu¢do RDC n2 665/2022 (NC Grau 4), conforme evidéncia abaixo:

Durante a avaliacdo das atividades de inspecdo e testes, verificou-se que os equipamentos utilizados para ensaio de
resisténcia a tragdo dos fios de sutura ndo sdo identificados de forma a demonstrar sua situagdo quanto a calibracgdo.
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Ndo ha procedimentos estabelecidos para evitar a contaminagdo de componentes, materiais de fabricagdo e produtos
intermediarios por materiais de limpeza e desinfecgdo, incluindo substadncias perigosas ou contaminantes gerados pelo
processo de fabricagdo. Além disso, ndo foi estabelecido um programa de controle de pragas, descumprindo o Art. 73 da
Resolugdo RDC n2 665/2022 (NC Grau 4), conforme evidéncias abaixo:

Durante a inspecdo ao setor de producdo, verificou-se que a area de produgdo da Seringa CGY apresentam condigdes
inadequadas as operacgGes, de forma que o produto fica exposto entre as etapas de fabricagdo 1 e 2, possibilitando a
contaminagdo do produto com poeira e sujidades dos maquindrios.

Foi verificado que o fabricante realiza desinsetizagdo de suas instalagdes por meio de empresa terceirizada, todavia ndo ha
um programa de controle de pragas documentado de forma a assegurar que este ndo afete a qualidade dos produtos
fabricados.

N3do sdo mantidas condigdes ambientais adequadas as operagbes de produgdo, de forma a prevenir a contaminagdo ou
outros efeitos adversos sobre o produto, descumprindo o Art. 68 da Resolugdo RDC n? 665/2022 (NC Grau 4), conforme
evidéncia abaixo:

Os registros de monitoramento de temperatura das Salas Limpas n. 1 e 2, utilizadas para embalagem primaria dos implantes
de quadril, demonstram que os resultados encontrados se apresentam fora das especificacdes, ndo tendo sido tomada acdo
pelo estabelecimento.

N3o conformidade em relagdo ao mesmo artigo ja havia sido identificada em inspegdo anterior.
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