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) MINISTERIO DA SAUDE ,
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO Ne 183, DE 17 DE OUTUBRO DE 2017

Dispde sobre os programas de inspecéo e sobre os procedimentos administrativos para a concessao da Certificacao de
Boas Préticas de Fabricacdo para estabelecimentos fabricantes de Produtos para a Saude localizados fora do territorio
nacional e do Mercosul.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe conferem o art. 15, lll e IV
aliado ao art. 7°, 1ll, e 1V, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a
seguinte Resolucéo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniéo realizada em 10 de outubro de 2017, e eu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagéo:

CAPITULO |

DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolucédo dispbe sobre os programas de inspec¢éo e estabelece os procedimentos para a concessao da
Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo para estabelecimentos fabricantes de Produtos para a Salde localizados fora
do territ6rio nacional e do Mercosul, em complemento as disposi¢cfes da Resolu¢éo da Diretoria Colegiada - RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013.

Secéo ll

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucéo se aplica a concesséo da Certificacao de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para a Saude
para estabelecimentos fabricantes localizados fora do territério nacional e do Mercosul.

Paragrafo Gnico. Para a avaliacdo do cumprimento das Boas Préticas de Fabricagdo por meio de programas de inspecao,
as diretrizes estabelecidas por esta Resolucdo poderdo ser extensivas aos fabricantes nacionais e aos localizados nos
demais paises do Mercosul.

Secdo Il

DefinigBes

Art. 3° Para efeito desta Resolu¢do, sdo adotadas as seguintes definigbes:

| - produto final: é o produto, sendo o produto Unico, familia, sistema ou conjunto, que esta apto para o uso ou
funcionalmente completo, estando ou ndo embalado, rotulado ou esterilizado;

Il - unidade fabril: é o estabelecimento onde ocorre a fabricacéo ou etapa de fabricacéo dos produtos, podendo ser o préprio
fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de dispositivo médico (Original Equipment Manufacturer - OEM).

CAPITULO I

DOCUMENTOS DE PETICIONAMENTO

Art. 4° Todos os processos de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de que trata esta Resolucdo devem ser
instruidos com os seguintes documentos:

| - formulério de peticdo especifico para Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacéo de Produtos para Saude em outros
paises, devidamente preenchido;

Il - comprovante de pagamento, ou de isen¢do, da Taxa de Fiscalizacédo de Vigilancia Sanitaria (TFVS), mediante Guia de
Recolhimento da Unido (GRU) especifica;

Il - manual da qualidade do estabelecimento objeto da certificacéo; IV - lista de todos os produtos fabricados no
estabelecimento objeto da certificacdo, com indicacdo daqueles que sdo ou serdo objeto de exportacdo para o Brasil; V -
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fluxograma geral de producéo relativo aos produtos fabricados, identificando quais etapas séo executadas no
estabelecimento objeto da certificagéo;

VI - leiaute do estabelecimento objeto da certificagao, incluindo planta baixa da fabrica;

VIl - cépia do certificado de conformidade (no caso dos equipamentos eletromédicos), valido e emitido pelo organismo
certificador, quando aplicavel;

VIII - lista de todas as inspecfes ou auditorias regulatérias conduzidas no estabelecimento objeto da certificacéo nos ultimos
3 (trés) anos, com indicacéo do periodo de cada inspecao ou auditoria;

nome da autoridade ou organismo terceiro responsavel pela sua realizacao;conclusao e detalhes de qualquer acao
regulatéria decorrente;

IX - declaracdo que indique em quais paises os produtos que séo ou serdo objeto de exportacdo para o Brasil estdo
regularizados, com os respectivos comprovantes de regularizacao;

X - copia de relatério de inspecéo ou auditoria mais recenteemitido pela autoridade sanitaria do pais de origem ou por
organismo terceiro por ela credenciado;

Xl - copia de relatdrio de inspegéo ou auditoria mais recente emitido por autoridade sanitaria de pais membro do Férum
Internacional de Reguladores de Produtos para a Saude (IMDRF) ou por organismo terceiro por ela credenciado, quando
aplicavel; e

XII - copia de relatério de auditoria mais recente emitido por organismo auditor terceiro que tenha sido reconhecido pela
Anvisa, quando aplicavel.

Paragrafo Unico. O protocolo dos documentos deve atender as disposicfes da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n°
25, de 16 de junho de 2011, e suas atualizagfes.

Art. 5° Fica facultado ao estabelecimento fabricante objeto da certificagdo enviar diretamente a Anvisa os documentos de
que tratam os incisos VIII a XII do art. 4°, 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 € de até 30 (trinta) dias apos a data do
protocolo da peticdo de certificacao.

CAPITULO 11l

UNIDADES FABRIS SUJEITAS A CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

Art. 6° As seguintes unidades fabris estéo sujeitas a Certificacdo de Boas Préticas de Fabricagdo para fins de registro,
renovacao de registro ou alteragdo por inclusdo/alteracao de fabricante de produtos para a salde na Anvisa:

| - Unidade fabril que produz um produto final em seu home ou para outra empresa,

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

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

Paragrafo tnico. A Anvisa ndo emitira Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo para estabelecimentos ndo enquadrados
neste artigo.

CAPITULO IV

PROGRAMAS DE INSPECAO

Art. 7° A atuacéo da Anvisa para a avaliagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para a Saude
pelos fabricantes localizados fora do territorio nacional e do Mercosul dar-se-a, prioritariamente, por meio de programas
especificos de inspecéo.

§1° Os programas de que trata o caput deste artigo se referem a um conjunto de acdes realizadas com fins de fiscalizag¢éo
em unidades fabris de produtos registrados na Anvisa.

§2° Os programas ocorrerdo independentemente dos processos de certificacao.

83° Os programas serao definidos a partir de avaliacdo de risco sanitério que considere o risco intrinseco dos produtos, a
complexidade dos processos de fabricacdo, as tecnologias envolvidas, os dados histéricos de inspe¢éo, de monitoramento
e de registro dos produtos.

84° Os programas de inspec¢éo poderdo ser extensivos aos fabricantes nacionais e aqueles localizados nos demais paises
integrantes do Mercosul.

§5° Os programas serdo planejados considerando a capacidade operacional da Agéncia para a realizagdo das inspecoes e
avaliados, revisados e divulgados anualmente.

§6° Os relatorios de auditoria emitidos no &mbito do Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Satde (MDSAP)
também seréo utilizados para a avaliagao do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo por meio dos programas de
gue trata este capitulo.

CAPITULO V

CONCESSAO DOS CERTIFICADOS DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
Secéao |

Disposicdes Gerais
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Art. 8° A concesséo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para a Saude de classes de risco lll e IV
poderéa ocorrer por meio de uma das seguintes situagfes, apos prévia avaliagdo dos documentos:

| - mediante apresentacao de relatorio de auditoria valido, emitido por organismo auditor terceiro, conforme programas
especificos, ambos reconhecidos pela Anvisa;

Il - a partir da utilizacdo de informag6es confidenciais sobre inspecdes, recebidas no &mbito de Acordos ou Convénios com
autoridades sanitarias de outros paises;

Il - mediante avaliacéo de relatério de inspecao ou auditoria que seja emitido por autoridade sanitaria de pais membro do
IMDRF ou por organismo terceiro por ela credenciado;

IV - mediante avaliacao de relatério de auditoria que seja emitido por organismo auditor terceiro que tenha sido reconhecido
pela Anvisa;

V - mediante conducao de analise de risco para a avaliacdo da necessidade de realizacéo de inspecéo in loco prévia a
concessdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, nos casos das peticdes que ndo se enquadrarem ou nao
atenderem aos requisitos estabelecidos para os incisos anteriores.

Secéo Il
Da concessao do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo mediante apresentagéo de relatério de auditoria valido emitido
por organismo auditor terceiro, conforme programas especificos, ambos reconhecidos pela Anvisa

Art. 9° Para os estabelecimentos fabricantes que participem do Programa de Auditoria Unica em Produtos para Salde
(MDSAP) sera concedido o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo apds prévia avaliagdo do relatério de auditoria,
apresentado com base nas diretrizes estabelecidas pelo Programa.

Secdo Il

Da concesséo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo mediante utilizagdo de informacdes confidenciais

Art. 10 A Anvisa podera conceder o Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo a partir do recebimento de informacdes
confidenciais sobre inspegdes, recebidas por meio de Acordos ou Convénios com autoridades sanitarias de outros paises,
apo6s mutuo reconhecimento.

Paragrafo Unico. As diretrizes e os requisitos para a concesséo do Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo com base
nas disposicdes do caput deste artigo serdo estabelecidas no ambito de cada Acordo ou Convénio.

Secéo IV

Da concessao do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo mediante avaliagdo de relatérios emitidos por autoridade
sanitaria de pais membro do IMDRF, por organismo terceiro por ela credenciado ou por organismo terceiro reconhecido
pela Anvisa Art. 11 A Anvisa poderé conceder o Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢@o nas hipéteses dos incisos Ill e
IV do art. 8° nas seguintes condicdes:

| - mediante a avaliagédo do relatério de inspecdo ou auditoria apresentado conforme o inciso XlI do art. 4°; ou

Il - mediante a avalia¢do do relatério de inspecao ou auditoria apresentado conforme o inciso Xl do art. 4°.

§1° O relatério de inspecéo ou auditoria de que tratam os incisos | e Il deste artigo devem atender as diretrizes do
documento IMDRF/MDSAP WG/N24 FINAL: 2015 - Medical Device Regulatory Audit Reports e suas atualizagdes.

§2° O relatério de inspecgéo ou auditoria deve ter sido emitido em até 2 (dois) anos antes da data do protocolo, abranger as
classes de risco e linhas de produc¢éo objeto do pedido de certificagéo e permitir que se conclua que o estabelecimento
cumpre as boas préticas de fabricagdo.

Secéo V

Da concessao do Certificado de Boas Praticas de Fabricacéo nos casos ndo enquadrados nas secdes anteriores

Art.12 Para as peticdes que ndo se enquadrarem ou ndo atenderem aos requisitos estabelecidos nas Secdes I, 11l ou IV
deste Capitulo, a Anvisa conduzira andlise de risco para a definicdo da necessidade de realizag@o de inspec¢éo in loco para
a concessao do Certificado de Boas Préaticas de Fabricacao.

81° A analise de risco sera conduzida com base em matriz de risco previamente definida pela Anvisa que considere o
resultado da avaliagdo dos documentos elencados no art. 4°, a complexidade da unidade fabril, as tecnologias envolvidas, o
risco intrinseco dos produtos e a indicacédo de uso.

§2° No caso de estabelecimentos anteriormente certificados pela Anvisa, a andlise de risco de que trata o caput deste artigo
considerara também:

| - o histérico de cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo pelo estabelecimento a ser certificado, obtido pela Anvisa a
partir de seu banco de dados;

II- o histérico de desvios comprovados, queixas técnicas, eventos adversos, notificacdes de acdes de campo e ou infracdes
sanitarias comprovadas pelas autoridades competentes, obtido pela Anvisa em seus bancos de dados;

Il - tempo decorrido desde a Ultima inspec¢éo; e

IV - situacao relacionada ao registro dos produtos.

83° A partir da analise de risco podera se definir também pela realizacdo de inspecao in loco de escopo reduzido.
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CAPITULO VI

DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 13 Havera um periodo de transicao entre a forma de atuagéo atual e a prevista nesta Resolugdo para a avaliagédo do
cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para a Saude pelos fabricantes localizados fora do territério
nacional e do Mercosul.

Art. 14 As empresas que ainda nédo tiveram a inspecéo internacional agendada ou realizada pela Anvisa deverao
apresentar:

| - os documentos de que trata o art. 4° que ainda ndo tenham sido protocolados;

Il - declaracdo formal quanto a manutencdo ou nao do interesse na concessao do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacéo.

§1° A apresentacéo dos documentos de que tratam os incisos | e |l deste artigo devera ocorrer na forma de aditamento aos
processos iniciais de certificagdo, no prazo de até 60 (sessenta) dias, contados a partir da data de publicacdo desta
Resolucao;

§2° As peticdes de certificagdo que ndo forem instruidas com os documentos de que tratam os incisos | e Il deste artigo, no
prazo estabelecido, estdo sujeitas a indeferimento.

§3° Nos casos de apresentacéo de declaracdo formal de desisténcia de peticbes que ainda n&o tiveram a analise iniciada
pela Anvisa, os assuntos relacionados a restituicao de taxas deverao ser tratados diretamente com a Geréncia de Gestéo
de Arrecadacéo da Anvisa (GEGAR).

Art. 15 A Anvisa adotara medidas de carater excepcional e transitdrio que visem a concesséo de Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos para a Saude de unidades fabris localizadosem outros paises, cujas peti¢cdes (codigos
de assunto 8331 e 8079) foram protocoladas até a data de publicacdo desta Resolucao.

81° Para as peticBes relacionadas a fabricantes que atualmente participam do programa de auditorias canadense —
CMDCAS (Canadian Medical Devices Conformity Assessment System) e que migrardo para o Programa de Auditoria Unica
em Produtos para a Saude (MDSAP), deverd ser apresentado ainda, no prazo de 60 (sessenta) dias, comprovante valido de
participagdo no programa CMDCAS, demonstrando que a empresa cumpre com 0S Seus requisitos.

§2° Para as peticBes de fabricantes que tenham sido auditados por organismos auditores terceiros que tenham sido
reconhecidos pela Anvisa, devera ser apresentado ainda, no prazo de 60 (sessenta) dias, certificado ou relatério de
auditoria que ateste o cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo, emitido pelo organismo auditor, que possua em seu
escopo as etapas fabris, classes de risco e linhas de producéo relativas aos produtos objeto do pedido de certificagédo.

Art. 16 As peticdes de que tratam os art. 14 e 15 serdo analisadas apés o prazo de 60 (sessenta) dias da publicagdo desta
Resolucao.
Paragrafo Unico. A andlise dos processos respeitara a ordem cronoldgica inicial de entrada das peti¢cdes.

Art. 17 A Anvisa avaliara o atendimento aos requisitos dos arts. 4°, 14 e 15 e, excepcionalmente, a concessdo dos
Certificados de Boas Préticas de Fabricacao relativos as peti¢cdes protocoladas até a data de publicacdo desta Resolucdo
podera ocorrer:

| - mediante a comprovacéo de participacéo do estabelecimento fabricante objeto da certificagdo no programa CMDCAS e
de cumprimento dos seus requisitos;

Il - mediante a apresentacéo de certificado ou relatério de auditoria emitido por organismo auditor reconhecido pela Anvisa,
gue ateste o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacédo para as etapas fabris, classes de risco e linhas de producao
objeto do pedido de certificagéo; ou

Il - mediante conducéo de analise de risco para a avaliacdo da necessidade de realizacéo de inspecéo in loco prévia a
concessdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo, nos casos das petices que ndo se enquadrarem ou ndo
atenderem aos requisitos estabelecidos para os incisos anteriores.

Art. 18 Caso o organismo auditor terceiro que atue no programa de auditorias canadense - CMDCAS néo seja futuramente
reconhecido no &mbito do Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Salde (MDSAP), a Anvisa podera reavaliar a
concesséo dos certificados emitida com base nas disposic¢des do art. 17.

Art. 19 No periodo de 60 (sessenta) dias estabelecido para o aditamento de documentos aos processos iniciais de
certificacdo serao mantidos os agendamentos das inspegfes internacionais, com base nos critérios estabelecidos
anteriormente a publicacdo desta Resolucéo.

Paragrafo Ginico. Ndo serdo admitidos pedidos de alteragdo de datas de inspec¢do acordadas entre as partes e ja aprovadas
pela instdncia competente da Anvisa, sendo que a negativa em cumprir com a data inicialmente agendada gerara o
indeferimento da peticéo.
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Art. 20 A Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria (GGFIS) dara ciéncia a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude (GGTPS) sobre todos os indeferimentos e pedidos de desisténcia da Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricagédo ocorridos durante o periodo de transi¢cao de que trata este capitulo.

CAPITULO VII

DISPOSICOES FINAIS

Art. 21 As peticBes de certificacdo que nao estiverem instruidas com a documentacgéo exigida quando do seu protocolo, ou
aguelas cujo resultado da analise técnica for insatisfatorio, estéo sujeitas a indeferimento.

Art. 22 A certificacdo emitida com base em documentacédo prevista nos arts. 9°, 10, 11 e 12 ndo isenta a empresa de
receber a inspecéo in loco pela Anvisa, a qualquer tempo, mesmo durante a validade do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacéo concedido, ndo sendo facultado & empresa recusar o recebimento da inspecéo.

81° A recusa em receber a inspegédo de que trata o caput deste artigo ensejara a suspensao cautelar do certificado até a
conclusédo da inspecgédo e emissao de relatorio que conclua pela condicdo de satisfatoriedade quanto ao cumprimento dos
requisitos das Boas Préticas de Fabricacéo.

82° A recusa de que trata o caput deste artigo ensejara, ainda, a abertura de processo administrativo sanitario, em desfavor
da empresa solicitante do certificado, podendo ser suspensa a importacdo e a comercializacao e ser determinado o
recolhimento dos produtos envolvidos.

Art. 23 A recusa em receber inspec¢des planejadas no ambito dos programas, independente do estabelecimento estar
certificado ou ndo pela Anvisa, ensejara a abertura de processo administrativo sanitario, em desfavor da empresa detentora
do registro no Brasil, podendo ser suspensa a importacdo e a comercializacéo e ser determinado o recolhimento dos
produtos envolvidos.

Art. 24 Fica revogado o art. 2° da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 179, de 27 de setembro de 2017, publicada no
Diério Oficial da Unido de 2 de outubro de 2017.

Art. 25 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.
FERNANDO MENDES GARCIA NETO
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