fabricagdo de produtos ndo estéreis
fabricagdo de apenas uma linha de dispositivos médicos

baixa diversidade de tecnologias (apenas uma)

a empresa ndo atua como prestadora de servigos de fabricagio
(terceirista)

terceiriza a maior parte ou a totalidade das etapas de producdo dos
produtos fabricados

n&o ha compartilhamento de dreas com materiais, componentes ou
produtos que representem risco de contaminagio cruzada ou
quaisquer efeitos adversos sobre o produto

néo ha produtos da classe de risco IV

outros processos de fabricagdo, em que ndo haja necessidade de
instrumentos para dissipagéo de descargas eletrostaticas, sala
limpa, sistema de purificagio de dgua utilizada na produgdo,
envasadoras ou impregnadoras

os produtos fabricados devem ser submetidos a ensaios
compulsdrios de lotes para comercializagdo no Brasil (p.ex.,
preservativos)

ha produtos da unidade fabril registrados (ou cadastrados) no Brasil

com comprovagdo de comercializagdo autorizada pelo drgdo
regulador do pais de origem

ndo houve ocorréncia de incorporagdo de novas tecnologias aos
seus processos produtivos desde a dltima certificacdo emitida pela
ANVISA

houve na unidade fabril inspegdo de no minimo 2 autoridades
sanitarias membros do IMDRF (ou por organismos por elas
reconhecidos) nos ultimos 2 anos

a decisdo acerca da Gltima certificagio da planta emitida com
sustentagdo em analise de relatdrio emitido pela ANVISA

sem constatagdo de ocorréncias de agbes de fiscalizagio
envolvendo produtos fabricados na planta, publicadas em Didrio
Oficial de Unifo nos Gltimos 2 anos, conforme consulta sistema i-
Helps

relatorio satisfatorio, emitido por autoridade sanitaria de pais
membro do IMDRF (ou por organismo por ela reconhecido),
entretanto, em modelo diverso do N.24, nos ultimos 24 meses

ndo hé evidéncias ou registros de ndo conformidades de impacto
direto ou indireto

ndo constatadas ocorréncias de evento adversos confirmados,
provaveis ou possiveis registrados no sistema NOTIVISA nos Ultimos
2anos

ndo foram constatados alertas, sinais ou comunicadas de
tecnovigilancia emitido por Autoridade Regulatdria de pais membro
do IMDRF nos Ultimos 4 anos

nédo foram constatadas inconsisténcias no relatério de inspegdo ou
certificados disponibilizados

fabricagdo de produtos cuja esterilizagio ocorre no servigo de sadde
fabricagio de duas linhas de dispositivos médicos

média diversidade de tecnologias (de 2 a 4)

terceiriza parte ou etapas de produgéo dos produtos fabricados

ha compartilhamento de dreas com produtos finais, materiais ou
componentes de dispositivos médicos que representem risco de
contaminagdo cruzada ou quaisquer efeitos adversos sobre o
produto

fabricagdo de equipamentos médicos havendo manuseio de
componentes eletrdnicos, sendo necessaria dissipagio de descargas
eletrostaticas, entretanto, SEM sala limpa, SEM sistema de
purificagdo de dgua utilizada na produgdo, SEM envasadoras ou
impregnadoras

produtos estdo sujeitos a certificagdo de conformidade para
comercializagdo no Brasil (p.ex. eletromédicos)

sem informagdes, planta nunca certificada pela ANVISA

houve na unidade fabril inspegdo por apenas 1 autoridade sanitdria
membro do IMDRF (ou por organismo por ela reconhecido) nos
ultimos 2 anos

nunca certificada pela ANVISA OU a decisio acerca da Gltima
certificagdo da planta emitida com sustentagio em analise de
relatério de inspecio satisfatorio NAO emitido pela ANVISA
(emitidos, p.ex., por Organismos Auditores ou outras autoridades)

disponivel apenas relatorio de inspegdo satisfatdrio emitido por
autoridade sanitaria de pais NAQ membro do IMDRF (ou por
organismo por ela reconhecido) nos Ultimos 24 meses

apenas evidéncias ou registros de ndo conformidades de impacto
indireto, portanto, sem evidéncias ou registros de ndo
conformidades de impacto direto

inaplicavel a busca por alertas, sinais ou comunicados de
tecnovigilancia emitido por Autoridade Regulatdria de pais membro
do IMDRF, uma vez que ndo hd produtos comercializados nesses
mercados

fabricagdo de produtos estéreis
fabricagdo das trés linhas de dispositivos médicos

alta diversidade de tecnologias (mais do que 5)

a empresa atua como prestadora de servigos de fabricagdo
[terceirista)

ndo terceiriza etapas de produgio dos produtos fabricados

hd compartilhamento de dreas com materiais, componentes ou
produtos que ndo sdo dispositivos médicos e que representem risco
de contaminagdo cruzada ou quaisquer efeitos adversos sobre o
produto

ha produtos da classe de risco IV

processo de fabricagdo requer salas limpas, sistemas de purificagdo
de dgua utilizada na produgdo, envasadoras ou impregnadoras
(p.ex., manipulagdo de reagentes e solugdes liquidas, produtos para
diagndstico in vitro)

ha fabricados na planta produtos ndo sujeitos a ensaios
compulsdrios ou certificagdo de conformidade

ndo ha produtos da unidade fabril registrados (ou cadastrados) no
Brasil

sem comprovacdo de comercializagio autorizada pelo drgdo
regulador do pais de origem

houve ocorréncia de incorporagdo de novas tecnologias aos seus
processos produtivos desde a Gltima certificagdo emitida pela
ANVISA

ndo houve na unidade fabril inspegdo por autoridades sanitdrias
membros do IMDRF (ou por organismo por elas reconhecidos) nos
Gltimos 2 anos

decisdo acerca da Ultima certificagdo da planta sustentada em
situagGes excepcionais (decisdes liminares, sem relatorio de
inspecio, critérios flexibilizantes no contexto do enfrentamento da
pandemia SARS-Cov-2, etc)

com constatagdo de ocorréncias de agGes de fiscalizagdo
envolvendo produtos fabricados na planta, publicadas em Didrio
Oficial de Unido nos tltimos 2 anos, conforme consulta sistema i-
Helps

ausente gualguer relatério de inspegdo conclusivamente
satisfatorio emitido nos dltimos 24 meses

ha evidéncias ou registros de ndo conformidades de impacto direto

constatadas ocorréncias de evento adversos confirmados, provaveis
ou possiveis registrados no sistema NOTIVISA nos dltimos 2 anos

foram constatados alertas, sinais ou comunicados de tecnovigilancia
emitido por Autoridade Regulatdria de pais membro do IMDRF nos
Gltimos 4 anos

foram constatadas inconsisténcias no relatdrio de inspegdo ou
certificados disponibilizados




