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Processo n? 25351.931708/2023-50

Analisa a Proposta de Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC para
alterar a RDC n? 497, de 20 de
maio de 2021, que dispde sobre
os procedimentos administrativos
para concessao de Certificacao
de Boas Praticas de Fabricacao
(CBPF) e de Certificacao de Boas
Praticas de Distribuicao e/ou
Armazenagem.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacéo
Sanitaria (GGFIS)/DIRE4

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n? 1.21 - Vigéncia do CBPF
durante o periodo de validade do registro do produto e prazo de
validade diferenciado, baseado no risco sanitario.
Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatdrio e analise

Trata-se de avaliacao da proposta de e Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC para alterar a RDC n? 497, de 20 de
maio de 2021, que dispde sobre o0s procedimentos
administrativos para concessao de Certificacao de Boas Praticas
de Fabricacdo (CBPF) e de Certificacao de Boas Praticas de
Distribuicao e/ou Armazenagem.

O processo regulatério em questao foi conduzido para
promover alteracao pontual na RDC n¢ 497, de 2021, a fim de
aumentar o prazo de validade dos certificados de boas praticas
de fabricacdo (CBPF) concedidos no ambito do Programa de
Auditoria Unica em Dispositivos Médicos (Medical Device Single
Audit Program - MDSAP).

A certificacao de plantas fabris de dispositivos
meédicos sempre foi objeto de um grande numero de solicitacdes
na Anvisa, resultando em espera por parte das empresas, devido
ao grande nUmero de fabricantes, associado a capacidade
limitada da Agéncia para a realizacao de inspecdes in loco.

A participacao da Anvisa no programa MDSAP
(Medical Device Single Audit Program) contribuiu de forma
significativa para a reducao do passivo de
certificacdes/inspecdes, uma vez que a certificacao via MDSAP



ocorre de maneira célere e sem a necessidade de inspecao por
parte da Anvisa.

Importante destacar que as empresas participantes
do programa recebem auditorias  anualmente para
monitoramento do risco e verificacao da manutencao do
cumprimento das boas praticas de fabricacdo. Assim, caso seja
identificada alguma situacao de risco, os Organismos Auditores
tém até 5 dias Uteis para informarem as Autoridades Reguladoras
participantes do programa para que eventuais medidas sejam
tomadas.

No caso dos fabricantes internacionais que nao fazem
parte do MDSAP, a Anvisa realiza certificacao por meio de
inspecao presencial ou analise de risco. Atualmente, na maioria
das vezes, a inspecao é realizada somente para fins de
certificacao inicial, uma vez que a Agéncia nao possui
capacidade  operacional para realizar inspecdes de
monitoramento ou inspecdes para renovacao de certificados. No
caso de fabricantes nacionais, a Anvisa (ou a Vigilancia Sanitaria
descentralizada) realiza reinspecao respeitando a frequéncia
definida com base no risco sanitario.

Alguns beneficios sao esperados com o aumento do
prazo da validade dos CBPF de fabricantes de dispositivos
meédicos concedidos por meio do programa MDSAP:

| - diminuicao do custo regulatério para as empresas,
estimulando a adesao ao programa MDSAP, com a consequente
diminuicdao do passivo de certificacdbes e da quantidade de
inspecdes nacionais e internacionais realizadas pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), de forma que a Anvisa
possa realizar apenas inspecdes pontuais naquelas empresas
onde de fato ha um alto risco;

II - com o aumento de empresas participantes do
referido programa, paralelamente haverd aumento do nimero de
empresas que recebem o monitoramento anual, sendo os
relatérios de tal atividade enviados a Anvisa, facilitando o acesso
da Agéncia a informacdes atualizadas sobre cumprimento de BPF
das respectivas empresas; e

Il - otimizacao do processo de trabalho da Anvisa,
uma vez que grande parte das peticdes analisadas pela
Coordenacao de Auditoria Unica de Produtos para Saude (CAUPS)
é de renovacao de certificado. Dessa forma, 0s €scassos recursos
humanos da 4drea poderdao ser melhor utilizados no
aperfeicoamento do programa MDSAP e monitoramento das
empresas certificadas.

Aponto que a Consulta publica n° 1.208, de 16 de
outubro de 2023 contou com 30 contribui¢cdes e que o texto final
de RDC passara a se apresentar como o seguinte :

Art. 19 A Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 497,
de 20 de maio de 2021, passa a vigorar com a seguinte
redacao:



§ 12 A validade da Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacgo de fabricantes de dispositivos medicos
concedidas por meio do Programa de Auditoria Unica em
Dispositivos Médicos (MDSAP) é de quatro anos.

§ 29 A validade estabelecida no § 12 é condicionada a
permanéncia do fabricante no Programa de Auditoria
Unica em Dispositivos Médicos (MDSAP) durante todo o
periodo de vigéncia do certificado.' (NR)

§ 39 As peticoes de Certificacao de Boas Praticas de
Fabricacdo de fabricantes de dispositivos médicos
concedidas por meio do Programa de Auditoria Unica em
Dispositivos Médicos (MDSAP) e suas renovacdes
protocoladas antes da entrada em vigor da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? XXXX, de XX de xxx de
2024, cuja decisao nao tenha sido publicada no Diario
Oficial da Uniao, terao validade de quatro anos.' (NR)

Destaco que a Procuradoria Federal junto a Anvisa se
manifestou mediante o] PARECER n.
00021/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, sei 2836911,
favoravelmente pelo prosseguimento da marcha processual.

2. Voto

Diante do exposto, VOTO pela APROVAGCAO da
proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a
RDC n¢ 497, de 20 de maio de 2021, que dispde sobre os
procedimentos administrativos para concessao de Certificacao de
Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) e de Certificacao de Boas
Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem.

Este é o Voto que submeto a apreciacdo e
deliberacao da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 19/03/2024, as 17:22,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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