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1. INTRODUGAO
Compete ao SNVS, conforme disposto no § 1° do art. 6° da Lei 8.080/1990, eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude da populagao e intervir nos problemas sanitarios
decorrentes da producdo de bens e prestacdo de servicos. O controle sanitario da
fabricagdo de produtos para a saude € parte desta competéncia legalmente instituida.
Cabe a cada autoridade sanitaria exercer sua competéncia, por meio do uso racional e
eficiente dos recursos disponiveis para o exercicio das atividades de inspecédo e
fiscalizacao.
Portanto, uma estratégia de planejamento de inspecbes baseada no risco sanitario
atribuido aos fabricantes é fundamental para decisdes quanto a duragao, frequéncia e
escopo das inspecdes para verificacdo das BPF.
2. OBJETIVO
Dispor de uma ferramenta simples e flexivel de analise de risco para ser usada pelo
SNVS quando do planejamento da duragéao, frequéncia e escopo das inspec¢des de BPF
em estabelecimentos fabricantes de produtos para a saude.
3. ABRANGENCIA
Aplicavel a todo o SNVS para o planejamento de inspec¢des para a verificagdo das BPF
de Produtos para a Saude.
Nota:
O procedimento néo é aplicavel no planejamento das seguintes inspegdes:

e Em novos estabelecimentos fabricantes;

e Em novas areas fabris que nao dispdem de histérico de cumprimento das BPF;

¢ Em novas linhas de producdo que nao dispdem de histérico de cumprimento das

BPF;
e Investigativas;
¢ Para verificagdo do cumprimento de nado conformidades especificas apontadas no
ultimo relatério de inspecéo;
eNas situagdes em que o estabelecimento tenha sido classificado como "N&o

cumpre as Boas Praticas de Fabricagdo" na ultima inspecgéo.



30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

s st Numero: Revisao: |Pagina: |Vigéncia:
POP-O-SNVS-017 04 213 28/02/2025

Titulo: Planejamento de Inspe¢bées para Verificagdo das Boas Praticas de
Fabricagao de Produtos para a Saude com Base no Risco Sanitario Associado.

4. REFERENCIAS
¢ ANVISA/MS; Resolugdo RDC n° 665, de 30 de margo de 2022 — Dispde sobre as Boas

Praticas de Fabricagcdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In
Vitro (vigéncia em 02 de maio de 2022 — revoga a RDC 16/2013 e a IN 8/2013).
ANVISA/MS; Resolugdo RDC n° 497, de 20 de maio de 2021 - Dispde sobre os
procedimentos administrativos para concessao da Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacéo e da Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
(revoga a RDC 39/2013).

o ANVISA/MS; Resolucdo RDC n°® 751/2022 — Dispbe sobre a classificagao de risco,
os regimes de notificagcao e de registro, e os requisitos de rotulagem e instrugdes de
uso de dispositivos médicos.

ANVISA/MS; Resolugado RDC n°® 36, de 26 de agosto de 2015 (Dispde sobre a
classificagao de risco, os regimes de controle de notificacédo e registro e os requisitos
de rotulagem e instrugdes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus

instrumentos e da outras providéncias.

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

Nonconformity Grading System for Regulatory Purposes and Information Exchange.
IMDRF/MDSAP WG/N4FINAL:2021 - Competence and Training Requirements for
Auditing Organizations.

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme PIC/S - Pl 037-1 — A recommended

model for risk-based inspection planning in the GMP environment, Janeiro/2012.

e POP-O-SNVS-016 - Categorizagcdo de nao conformidades, classificacdo de

estabelecimentos quanto ao cumprimento das boas praticas e determinacéo do risco
regulatorio de estabelecimentos fabricantes, distribuidores e armazenadores de

produtos para saude, Versao vigente.
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5. DEFINICOES

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

e indice de risco: é a combinacao do risco intrinseco e risco regulatério.

e Risco intrinseco: é o risco inerente a complexidade das instalagdes, processos e
produtos de um determinado estabelecimento.

e Risco regulatério: € uma estimativa baseada nos dados da ultima inspecado que
reflete o nivel de cumprimento das BPF.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

e BPF: Boas Praticas de Fabricagao.

e NC: Nao conformidade.

o NOTIVISA: Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitaria.

e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

e Visa: Orgao de vigilancia sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal.

7. RESPONSABILIDADES

Cada integrante do SNVS deve incorporar esta ferramenta de analise de risco no

planejamento da frequéncia, duragcédo e escopo das inspe¢des para verificagdo de BPF

de Produtos para a Saude.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Principio

A ferramenta de analise de risco permite categorizar os estabelecimentos fabris de

acordo com seu indice de risco, possibilitando definir a frequéncia de inspec¢des.

O indice de risco é determinado por meio da combinagao do risco intrinseco com o risco

regulatorio do estabelecimento.

O risco intrinseco do estabelecimento é estimado ao se considerar a complexidade das

instalagdes, processos e produtos. Portanto, este risco, depende fundamentalmente da

natureza do estabelecimento e dos produtos fabricados, ndo sendo afetado pelo nivel de

cumprimento das BPF.
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O risco regulatério € uma estimativa baseada nos dados da ultima inspegao, que refletem
o nivel de cumprimento das BPF. O numero e o grau das nao conformidades encontradas
sao os dados considerados para a determinacao deste risco.

Os passos necessarios para a obtencao da frequéncia de inspec¢des do estabelecimento

sao resumidos na figura abaixo.

Risco Intrinseco Risco Regulatdrio Indice de Risco
Como? 8.2 do POP + Como? 8.3 do POP - Como? 8.4 do POP
Onde? Parte B do Anexo III Onde? Parte C do Anexo III Onde? Parte D do Anexo III

v

Frequéncia de

Inspecao
Como? 8.5 do POP
Onde? Parte E do Anexo III

Figura 1- Obtencao da frequéncia de inspec¢des dos estabelecimentos.

O escopo da inspecido deve ser elaborado levando-se em consideracdo as
recomendacgdes da ultima equipe inspetora, as avaliagbes sobre queixas técnicas ou
eventos adversos existentes nos sistemas de notificagdo, em especial o NOTIVISA,
podendo incluir resultados de analises fiscais.

A duragdo da inspegao é sugerida com base nos processos desempenhados pelo
estabelecimento, escopo da inspecao e indice de risco associado ao fabricante,
conforme proposto no Anexo Il.

Para a aplicacdo completa deste procedimento devem ser utilizados pela equipe
inspetora os seguintes anexos para o registro das atividades:

e Anexo | — guia para avaliagdo da complexidade de estabelecimentos fabricantes de
produtos para saude;

¢ Anexo Il - determinacao da frequéncia, escopo e duragéo da inspecao.

¢ Anexo lll - determinacao da frequéncia, escopo e duracao da inspecao.
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A parte A do Anexo lll, correspondente aos dados cadastrais do estabelecimento
inspecionado e a identificacao da equipe inspetora, deve ser preenchida anteriormente
a execugao dos passos seguintes.

8.2. Determinacao do Risco Intrinseco

O risco intrinseco € determinado de acordo com a complexidade de um estabelecimento,
sendo consequéncia das caracteristicas das instalacdes, dos processos e dos produtos
fabricados, e sua classificagdo é obtida por meio do preenchimento do formulario
constante do Anexo | deste procedimento.

Ao se considerar que muitas informacgdes requeridas no formulario precisam ser obtidas
pelo conhecimento dos produtos que o estabelecimento fabrica, seu preenchimento deve
ser realizado concomitantemente a realizagdo da primeira inspecao de BPF.
Alternativamente, a solicitagdo das informagdes pode ocorrer por meio de exigéncia ou
formulario de petigao.

Nota: Como regra geral, para cada uma das caracteristicas avaliadas, deve ser atribuida

uma pontuacgao de 1 a 3, observando a légica apresentada no quadro seguinte:

Quadro 1- Determinagéao do risco intrinseco

CARACTERISTICA AVALIADA PONTUACAO
Baixa complexidade 1
Média complexidade 2
Alta complexidade 3

De forma auxiliar, quando o resultado da avaliagdo apresente classificacbes em
diferentes niveis de complexidade (baixa, média ou alta), deve prevalecer a maior
classificagao para fins de pontuagdo. Para a avaliacido de cada uma das caracteristicas
apresentadas sequencialmente no Anexo |, seguem abaixo algumas diretrizes:

Caracteristica 1 — Classe de risco dos produtos fabricados. A classe de risco dos
produtos esta definida nas Resolugbes RDC n°. 751/2022 e RDC n°. 830/2023. Esta
definicdo de classes de risco, de | a IV, depende do risco infrinseco que representam a

saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.



134
135
136
137
138
139
140
141
142
143
144
145
146
147
148
149
150
151
152
153
154
155
156
157
158
159
160
161
162

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

s st Numero: Revisao: |Pagina: |Vigéncia:
POP-O-SNVS-017 04 6/13 28/02/2025

Titulo: Planejamento de Inspe¢bées para Verificagdo das Boas Praticas de
Fabricagao de Produtos para a Saude com Base no Risco Sanitario Associado.

e Os produtos classificados como classe | e Il recebem 1 ponto;

e Os produtos classificados como classe Ill recebem 2 pontos;

e Os produtos classificados como classe IV recebem 3 pontos.

Caracteristica 2 — A condigao de estéril dos produtos fabricados. Tendo em vista as
condigdes especificas exigidas para a fabricacdo de produtos estéreis, no que se refere
a esta caracteristica, a avaliacdo da complexidade deve considerar a pontuacao abaixo:

e O estabelecimento que fabrica produtos néo estéreis recebe 1 ponto;

e O estabelecimento que fabrica produtos nido estéreis a serem esterilizados no

servico de saude recebe 2 pontos;

e O estabelecimento que fabrica produtos estéreis recebe 3 pontos.
Caracteristica 3 - De acordo com a Resolugcédo RDC n° 497/2021, as linhas de produgao
de produtos para saude sao: Materiais e Equipamentos de uso médico e Produtos para
Diagnéstico in vitro. Assim, ao se considerar quantas linhas de produgdo o
estabelecimento possui, classifica-se a complexidade do fabricante em:

e Fabricante de somente uma linha de produto/producéao recebe 1 ponto;

e Fabricante de duas linhas de produto/producéo recebe 2 pontos;

e Fabricante de trés linhas de produto/producao recebe 3 pontos.

Caracteristica 4 - A diversidade de tecnologias esta apresentada no Anexo | e deve ser
quantificada no estabelecimento. Esta avaliacdo depende de cada caso e deve ser
contabilizada da seguinte forma:

e O estabelecimento que possui uma unica tecnologia de fabricagao recebe 1 ponto;

e O estabelecimento que possui de duas a quatro tecnologias recebe 2 pontos;

e O estabelecimento que possui cinco ou mais tecnologias recebe 3 pontos.
Caracteristica 5 - Fabricantes que sao estabelecimentos terceiristas podem fabricar
produtos para outras empresas e desta forma podem lidar com situacdes em que ha
necessidade de adaptacdo de suas praticas as recomendagdes de seus contratantes.
Desta forma:

e Os estabelecimentos terceiristas sao classificados como de maior complexidade

e recebem 3 pontos;
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e Os estabelecimentos que nao atuam como terceiristas, podem manter seus
préprios padroes, e recebem 1 ponto.
Para esta caracteristica n&o é aplicavel pontuacao intermediaria (2 pontos).
Caracteristica 6 - O estabelecimento pode nao utilizar seu parque fabril para executar
todas as etapas de fabricacdo de determinados produtos. Desta forma:
e O estabelecimento que terceiriza a maior parte ou a totalidade das etapas de
producao dos produtos fabricados recebe 1 ponto;
e O estabelecimento que terceiriza parte das etapas de produgao dos produtos
fabricados recebe 2 pontos;
¢ O estabelecimento que nio terceiriza etapas de producéo dos produtos fabricados
recebe 3 pontos.
Ao final, cada pontuacao obtida para os parametros avaliados deve ser multiplicada pelo
peso atribuido aquele parametro, que reflete a relevancia de cada caracteristica para a
complexidade do estabelecimento, conforme coluna B do Anexo |.
A soma do total de pontos da coluna complexidade revela a classificagdo do

estabelecimento conforme quadro abaixo.

Quadro 2- Resultado do risco intrinseco.

RESULTADO CLASSIFICACAO DA COMPLEXIDADE
Entre 19 a 31 Baixa
Entre 32 a 44 Média
Entre 45 a 57 Alta

O risco intrinseco é determinado pela complexidade calculada no Anexo | do
procedimento e representa o grau de desafio que o estabelecimento confere para o seu
sistema de qualidade, podendo ser baixo, médio ou alto.

8.3. Determinagao do Risco Regulatério

O risco regulatério € uma estimativa para o nivel de cumprimento das BPF feita a partir
dos dados da ultima inspecgéo.
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O numero de ndo conformidades encontradas e a respectiva classificacdo de risco sao
os critérios utilizados para a obtengdo do Risco Regulatério, cuja categorizacdo deve
seqguir procedimento operacional padrao especifico, conforme diretriz do SNVS.

A determinagéao do risco regulatério deve ser registrada na parte C do anexo lll. A tabela
presente na respectiva parte deve ser preenchida de acordo com o numero e a
classificagao das ndo conformidades encontradas na ultima inspecgao para verificacao de
BPF.

A sistematica para o preenchimento é a seguinte:

o Estabelecimentos que nao apresentaram, na ultima inspe¢do, nenhuma néao
conformidade classificada como maior ou critica, devem ser classificados no grupo
I, que corresponde a um risco regulatério baixo;

e Estabelecimentos que apresentaram, na ultima inspecao, até 5 ndo conformidades
classificadas como maiores, devem ser classificados no grupo Il, que corresponde
a um risco regulatorio meédio;

o Estabelecimentos que apresentaram, na ultima inspecdo, mais de 5 nao
conformidades classificadas como maiores, ou no minimo uma critica, devem ser
classificados no grupo lll, que corresponde a um risco regulatorio alto.

8.4. Determinacgéo do indice de Risco

O indice de risco € formado pela combinacéo do risco intrinseco, calculado no item 8.2,

com o risco requlatorio, calculado no item 8.3.

A determinagéao do indice de risco do estabelecimento deve ser registrada na parte D do
anexo lll.
O indice de risco € obtido por meio do cruzamento da linha correspondente ao risco
regulatorio (grupo |, Il ou Ill) com a coluna correspondente ao risco intrinseco (baixo,
meédio ou alto), podendo apresentar os seguintes resultados:

e A, correspondente a um indice de risco baixo;

e B, correspondente a um indice de risco médio;

e C, correspondente a um indice de risco alto.
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O indice de risco de um estabelecimento ¢é influenciado pelo risco intrinseco e pelo risco
regulatorio, portanto, sua determinagao deve ser atualizada:

e quando forem introduzidas no estabelecimento mudangas que alterem a
complexidade atribuidas ao mesmo;

e apods cada nova inspecgao para verificacdo das BPF efetuada no estabelecimento.
8.5. Determinacao da Frequéncia de Inspe¢cao Recomendada

A frequéncia de inspecao recomendada, conforme proposto no quadro abaixo, deve ser
registrada na parte E do anexo lll, por meio do indice de risco do estabelecimento

determinado no item 8.4.

Quadro 3- Determinagao da Frequéncia de Inspe¢ao Recomendada.

indice de
. Frequéncia Recomendada
Risco
A Frequéncia Reduzida (de 36 a 54 meses)
B Frequéncia Moderada (de 24 a 36 meses)
C Frequéncia Intensiva (< 24 meses)

Estabelecimentos com indice de risco igual a “A” devem ser inspecionados pelo menos
a cada 54 meses.

Estabelecimentos com indice de risco igual a “B” devem ser inspecionados pelo menos
a cada 36 meses.

Estabelecimentos com indice de risco igual a “C” devem ser inspecionados pelo menos
a cada 24 meses.

As diretrizes de frequéncia de inspecao apresentadas acima devem ser utilizadas pelos
diferentes componentes do SNVS, quando do planejamento das inspeg¢des.

A frequéncia de inspegao conferida ao estabelecimento com base nas diretrizes deste
procedimento € passivel de atualizacdo caso o indice de risco atribuido ao
estabelecimento seja alterado. Portanto, alteragdes no indice de risco devem ser

seguidas da revisao da frequéncia de inspec¢ao conferida a um estabelecimento.
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A Visa pode estabelecer uma periodicidade menor para as inspe¢des sanitarias. Neste
caso, as inspec¢des podem ter seu escopo reduzido, todavia os respectivos relatorios de
inspecdo devem incluir as seguintes informacgdes: alteragbes no estabelecimento
decorrentes desde a ultima inspecéo, inclusdo de novas linhas, tecnologias e classes de
risco de produtos.

Caso a Visa opte pela realizagdo de inspegdes com escopo reduzido, ao longo do
periodo equivalente a frequéncia de inspecao determinada para o estabelecimento, deve
haver pelo menos uma inspecao completa que evidencie a avaliacdo de todos os
requisitos de BPF aplicaveis.

8.6. Determinagao do Escopo da Inspecao

Para a determinacao do escopo a ser recomendado para a proxima inspeg¢ao deve ser
utilizada a parte F do Anexo lll, que deve ser preenchida pelos inspetores ao final de
cada inspecédo para verificagdo de BPF. Esse registro deve ser revisado pelo superior
imediato antes de ser aplicado na proxima inspecgao.

O escopo recomendado para a proxima inspecao pode ser influenciado pelos resultados
dos programas de monitoramento (analises fiscais), por dados dos sistemas de
notificagdo de queixas técnicas e eventos adversos, em especial o NOTIVISA, ou por
qualquer outro fator que possa indicar uma perda do estado de controle relacionada a
uma determinada parte do estabelecimento.

Exemplo:

Durante a inspecgédo para verificacdo de BPF de um estabelecimento fabricante de
equipos e bombas de infusdo, a equipe inspetora decide pelo preenchimento da parte F
do anexo lll com a recomendacgdo de que na proxima inspec¢ao seja inspecionada
somente a area produtiva referente aos equipos. Utiliza-se como base para esta decisao
nao conformidades que foram encontradas na area de produg¢ao de equipos e mudangas
gue se encontram planejadas para a mesma, em detrimento da area de fabricagédo de
bombas de infusdo que perpassou a inspegao sem nao conformidades. Entretanto,
passando-se alguns meses da decisdo, o monitoramento dos dados do NOTIVISA

aponta queixas técnicas reincidentes para taxa de infusdo incorreta de medicamento e
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auséncia de alarme relacionado as bombas de infusdo da empresa. De posse desta nova
informacéao, os responsaveis do 6rgao local de vigilancia sanitaria pelo planejamento de
inspecdes, podem alterar o escopo inicialmente planejado na parte F do anexo lll,
incluindo a necessidade de verificagado do atendimento aos requisitos de investigagao de
reclamacdes, agdes corretivas e gerenciamento de risco, relacionados as bombas de
infusdo fabricadas pela empresa. Para alterar o escopo, basta recuperarem no arquivo
a ficha do estabelecimento referente ao anexo lll, refazendo na mesma as alteracdes
devidas. Tem-se, portanto, um exemplo de alteracdo do escopo de inspecéo, motivado
por dados de monitoramento do comportamento dos produtos no mercado.

Os gestores do planejamento de inspecdes dos 6rgaos de vigilancia sanitaria devem
garantir que os escopos das inspeg¢des sanitarias sejam determinados com base nas
instrugdes deste procedimento, podendo inclusive justificar a qualquer momento, as
decisdes adotadas em relagao ao escopo utilizando-se das informagdes preenchidas na
parte F do anexo lll.

8.7. Determinagao da Duragao da Inspecgao

O Anexo Il apresenta as duragdes minimas recomendadas para as inspe¢des para
verificacdo de BPF conforme os requisitos de BPF a serem inspecionados e a
complexidade do estabelecimento. A elaboracdo dos relatérios de inspecdo nao é
englobada pelos periodos minimos recomendados.

Sempre que necessario pode-se expandir este periodo, pois a recomendacao € dada
para o periodo minimo.

Os gestores do planejamento de inspeg¢do devem atentar para a possibilidade dada no
item 8.5 de redugdo do escopo da inspecao. Agindo desta forma, e respeitando-se o
risco levantado, propicia-se a utilizagdo dos recursos de inspecao mais eficientemente,
garantindo a cobertura das areas mais criticas ao mesmo tempo em que se reduzem o0s
dias necessarios para a realizagao da inspecao.

8.8. Do Planejamento Anual de Inspegoes

Cada autoridade sanitaria integrante do SNVS deve, anualmente, preparar seu
planejamento de inspe¢des em fabricantes de produtos para saude.
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Os anexos | e lll referentes a cada estabelecimento devem ser arquivados e mantidos
disponiveis para justificar o planejamento de inspecgoes.

Os gestores do planejamento devem estabelecer periodos para revisao de seus planos
de inspecgéo, pois, conforme salientado neste procedimento, os fatores determinantes da
frequéncia e do escopo da inspecdo sdo em parte dindmicos, e suas alteragbes ou
flutuagdes, devem ser analisadas quanto ao impacto nos planejamentos definidos.

9. RECURSOS NECESSARIOS

Definicdo de um responsavel para as atividades de planejamento das inspecgdes
sanitarias como o tempo e recursos suficientes para a definicdo do plano e
gerenciamento da documentacao relacionada aos anexos | e lll.

10.DESVIOS E AGOES NECESSARIAS

Qualquer intercorréncia ou dificuldade encontrada durante o processo de trabalho deve
ser imediatamente comunicado aos seus superiores ou respectivos substitutos para que
sejam providenciadas as agdes pertinentes ao caso.

11.ANEXOS

Anexo | - Guia para avaliacdo da complexidade de estabelecimentos fabricantes de
produtos para a saude

Anexo Il — Duracado recomendada para inspeg¢ao em fabricantes de produtos para saude
Anexo Il - Determinagao da frequéncia, escopo e duragao da inspegao

12. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisao Item Alteracoes
0 N/A Emissao Inicial
01 N/A Remocdo da informacdo do rodapé “COPIA

INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS
APOS IMPRESSAO. A INUTILIZACAO E
RESPONSABILIDADE DO USUARIO”

Inserir correcdo da numeracéo de anexos

02 Revalidacdo Peridédica e Atualizacdo das

referéncias normativas em razao da 52 Etapa
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de Revisdo e Consolidagdo das normas da
Anvisa, em cumprimento ao Decreto n°
10.139/2019.

03 Alteracdo da frequéncia minima de inspec¢ao
de 18 para 24 meses
04 Alteracao da classificacao dos

estabelecimentos
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