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Art. 2º Tornar sem efeito o inciso IX do art. 2º, da Portaria
SE/MS nº 1.075 de 08/12/2016.

Art. 3º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

ANTONIO CARLOS FIGUEIREDO NARDI

AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE SUPLEMENTAR
DIRETORIA COLEGIADA

S E C R E TA R I A - G E R A L
NÚCLEO EM SÃO PAULO

DESPACHOS DA CHEFE

A Chefe do Núcleo da ANS São Paulo, no uso das atri-
buições que lhe foram delegadas por meio da Portaria nº 62/DIFIS/
ANS, publicada no DOU de 12 de fevereiro de 2016, pelo Diretor de
Fiscalização da Agência Nacional de Saúde Suplementar - ANS, e
consoante o disposto na Resolução Normativa nº 388, art. 28, V, vem
por meio deste DAR CIÊNCIA: DESPACHO Nº 5326/NUCLEO-
SP/DIFIS/2017

PROCESSO 25789.001438/2016-91
Intima-se a Operadora NACIONAL SAUDE ASSISTENCIA

MÉDICA LTDA, com último endereço em local incerto e não sabido,
para ciência de decisão deste Chefe de Núcleo, publicada no site em
17/10/2017, no julgamento do Processo Administrativo nº
25789.001438/2016-91 (demanda nº 2885876), em tramitação nesta
ANS, julgado procedente com aplicação de multa pecuniária no valor
de R$ 88.000,00 (OITENTA E OITO MIL REAIS).

A íntegra da referida decisão e do respectivo relatório de
parecer estarão disponíveis na página da ANS, sem prejuízo da con-
cessão de vista dos autos ao representante legal da operadora.

Fica a operadora notificada para, querendo, no prazo de 10
(dez) dias, a contar da intimação desta decisão, interpor recurso ad-
ministrativo por petição, em correspondência destinada para o en-
dereço acima indicado.

A operadora poderá se manifestar, em substituição à apre-
sentação do recurso, por meio de e-mail encaminhado para o en-
dereço eletrônico nucleosp@ans.gov.br ou por petição, em corres-
pondência destinada para o endereço abaixo indicado, na qual deve
ser indicado o endereço de e-mail para encaminhamento da Guia de
Recolhimento da União - GRU de pagamento da multa:

4.1. no prazo de 10 (dez) dias contados do recebimento da
presente intimação, para informar sua intenção de usufruir do be-
nefício previsto no art. 41 da RN n.º 388/2015, que consiste em
desconto de 20% (vinte por cento) no pagamento à vista da multa
fixada;

4.2. no prazo de 30 (trinta) dias contados do recebimento da
presente intimação, solicitar a Guia de Recolhimento da União - GRU
para pagamento integral da multa ou solicitar seu pagamento par-
celado, na forma estabelecida no art.40, da RN n.º 388/2015.

Por fim, informamos que caso a operadora opte pelo pa-
gamento antecipado da multa, nos termos do item 4.1, sua eventual
quitação importará no arquivamento do processo sancionador objeto
desta intimação. Em caso de inadimplência, o desconto será des-
considerado, e o valor integral será encaminhado para inscrição na
dívida ativa da ANS e a operadora será inscrita no Cadastro In-
formativo de Créditos não quitados do setor Público Federal - CA-
DIN ultrapassados os 75 (setenta e cinco) dias de inadimplência, nos
termos da Lei nº10.522/2002.

Agência Nacional de Saúde Suplementar
Diretoria de Fiscalização
NÚCLEO DA ANS SÃO PAULO
Rua Bela Cintra, 986 - 9º andar - Jardim Paulista
CEP 01415-000 - São Paulo - SP
A Chefe do Núcleo da ANS São Paulo, no uso das atri-

buições que lhe foram delegadas por meio da Portaria nº 62/DIFIS/
ANS, publicada no DOU de 12 de fevereiro de 2016, pelo Diretor de
Fiscalização da Agência Nacional de Saúde Suplementar - ANS, e
consoante o disposto na Resolução Normativa nº 388, art. 28, V, vem
por meio deste DAR CIÊNCIA: DESPACHO Nº 5335/NUCLEO-
SP/DIFIS/2017

PROCESSO 25789.015713/2016-54
Intima-se a Operadora MEDLINE ASSISTENCIA MÉDICA

LTDA, com último endereço em local incerto e não sabido, para
ciência de decisão deste Chefe de Núcleo, publicada no site em
18/10/2017, no julgamento do Processo Administrativo nº
25789.015713/2016-54 (demanda nº 2885978), em tramitação nesta
ANS, julgado procedente com aplicação de multa pecuniária no valor
de R$ 16.000,00 (DEZESSEIS MIL REAIS).

A íntegra da referida decisão e do respectivo relatório de
parecer estarão disponíveis na página da ANS, sem prejuízo da con-
cessão de vista dos autos ao representante legal da operadora.

Fica a operadora notificada para, querendo, no prazo de 10
(dez) dias, a contar da intimação desta decisão, interpor recurso ad-
ministrativo por petição, em correspondência destinada para o en-
dereço acima indicado.

A operadora poderá se manifestar, em substituição à apre-
sentação do recurso, por meio de e-mail encaminhado para o en-
dereço eletrônico nucleosp@ans.gov.br ou por petição, em corres-
pondência destinada para o endereço abaixo indicado, na qual deve
ser indicado o endereço de e-mail para encaminhamento da Guia de
Recolhimento da União - GRU de pagamento da multa:

4.1. no prazo de 10 (dez) dias contados do recebimento da
presente intimação, para informar sua intenção de usufruir do be-
nefício previsto no art. 41 da RN n.º 388/2015, que consiste em
desconto de 20% (vinte por cento) no pagamento à vista da multa
fixada;

4.2. no prazo de 30 (trinta) dias contados do recebimento da
presente intimação, solicitar a Guia de Recolhimento da União - GRU
para pagamento integral da multa ou solicitar seu pagamento par-
celado, na forma estabelecida no art.40, da RN n.º 388/2015.

Por fim, informamos que caso a operadora opte pelo pa-
gamento antecipado da multa, nos termos do item 4.1, sua eventual
quitação importará no arquivamento do processo sancionador objeto
desta intimação. Em caso de inadimplência, o desconto será des-
considerado, e o valor integral será encaminhado para inscrição na
dívida ativa da ANS e a operadora será inscrita no Cadastro In-
formativo de Créditos não quitados do setor Público Federal - CA-
DIN ultrapassados os 75 (setenta e cinco) dias de inadimplência, nos
termos da Lei nº10.522/2002.

Agência Nacional de Saúde Suplementar
Diretoria de Fiscalização
NÚCLEO DA ANS SÃO PAULO
Rua Bela Cintra, 986 - 9º andar - Jardim Paulista
CEP 01415-000 - São Paulo - SP

KARINA BARREIRA SOBRINHO
Substituta

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

DESPACHOS DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 18 de outubro de 2017

No- 89 - O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere a Portaria
MS/GM nº 1.162, de 12 de maio de 2017, e considerando o disposto
no art. 37, § 5º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, e no art. 10, § 5° da Resolução da Diretoria Colegiada -
RDC nº 25, de 04 de abril de 2008, NÃO RECEBE NO EFEITO
SUSPENSIVO o recurso a seguir especificado, mantendo os termos
da decisão recorrida até a deliberação recursal.

ANEXO

Empresa: LFB - HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA LTDA.
CNPJ: 07.207.572/0001-95
Processo: 25351.296367/2017-66
Expediente do recurso: 1742801/17-7

No- 90 - O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere a Portaria
MS/GM nº 1.162, de 12 de maio de 2017, e considerando o disposto
no art. 37, § 5º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, e no art. 10, § 5° da Resolução da Diretoria Colegiada -
RDC nº 25, de 04 de abril de 2008, NÃO RECEBE NO EFEITO
SUSPENSIVO o recurso a seguir especificado, mantendo os termos
da decisão recorrida até a deliberação recursal.

ANEXO

Empresa: SEMENTE DO BEM ALIMENTAÇÃO INFANTIL LTDA.-ME
CNPJ: 24.543.816/0001-20
Processo: 25351.298935/2017-89
Expediente do recurso: 505918/17-6

No- 91 - O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere a Portaria
MS/GM nº 1.162, de 12 de maio de 2017, e considerando o disposto
no art. 37, § 5º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, e no art. 10, § 5° da Resolução da Diretoria Colegiada -
RDC nº 25, de 04 de abril de 2008, NÃO RECEBE NO EFEITO
SUSPENSIVO o recurso a seguir especificado, mantendo os termos
da decisão recorrida até a deliberação recursal.

ANEXO

Empresa: SÍLVIA HENRIQUE DA SILVA DOS SANTOS
CNPJ: 21.725.941/0001-62
Processo: 25351.298943/2017-42
Expediente do recurso: 495896/17-9

No- 92 - O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere a Portaria
MS/GM nº 1.162, de 12 de maio de 2017, e considerando o disposto
no art. 37, § 5º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, e no art. 10, § 5° da Resolução da Diretoria Colegiada -
RDC nº 25, de 04 de abril de 2008, NÃO RECEBE NO EFEITO
SUSPENSIVO o recurso a seguir especificado, mantendo os termos
da decisão recorrida até a deliberação recursal.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

ANEXO

Empresa: VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS MÉDICOS LTDA.
CNPJ: 04.718.143/0001-94
Processo: 25351.173550/2017-80
Expediente do recurso: 1002252/17-0

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO No- 183, DE 17 DE OUTUBRO DE 2017

Dispõe sobre os programas de inspeção e
sobre os procedimentos administrativos pa-
ra a concessão da Certificação de Boas Prá-
ticas de Fabricação para estabelecimentos
fabricantes de Produtos para a Saúde lo-
calizados fora do território nacional e do
Mercosul.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe conferem o art. 15, III e IV
aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolução da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunião realizada em 10 de ou-
tubro de 2017, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicação:

CAPÍTULO I
DISPOSIÇÕES INICIAIS
Seção I
Objetivo
Art. 1º Esta Resolução dispõe sobre os programas de ins-

peção e estabelece os procedimentos para a concessão da Certificação
de Boas Práticas de Fabricação para estabelecimentos fabricantes de
Produtos para a Saúde localizados fora do território nacional e do
Mercosul, em complemento às disposições da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013.

Seção II
Abrangência
Art. 2º Esta Resolução se aplica à concessão da Certificação

de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para a Saúde para es-
tabelecimentos fabricantes localizados fora do território nacional e do
Mercosul.

Parágrafo único. Para a avaliação do cumprimento das Boas
Práticas de Fabricação por meio de programas de inspeção, as di-
retrizes estabelecidas por esta Resolução poderão ser extensivas aos
fabricantes nacionais e aos localizados nos demais países do Mer-
cosul.

Seção III
Definições
Art. 3º Para efeito desta Resolução, são adotadas as seguintes

definições:
I - produto final: é o produto, sendo o produto único, família,

sistema ou conjunto, que está apto para o uso ou funcionalmente
completo, estando ou não embalado, rotulado ou esterilizado;

II - unidade fabril: é o estabelecimento onde ocorre a fa-
bricação ou etapa de fabricação dos produtos, podendo ser o próprio
fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de dis-
positivo médico (Original Equipment Manufacturer - OEM).

CAPÍTULO II
DOCUMENTOS DE PETICIONAMENTO
Art. 4º Todos os processos de Certificação de Boas Práticas

de Fabricação de que trata esta Resolução devem ser instruídos com
os seguintes documentos:

I - formulário de petição específico para Certificação de
Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde em outros países,
devidamente preenchido;

II - comprovante de pagamento, ou de isenção, da Taxa de
Fiscalização de Vigilância Sanitária (TFVS), mediante Guia de Re-
colhimento da União (GRU) específica;

III - manual da qualidade do estabelecimento objeto da cer-
tificação;

IV - lista de todos os produtos fabricados no estabelecimento
objeto da certificação, com indicação daqueles que são ou serão
objeto de exportação para o Brasil;

V - fluxograma geral de produção relativo aos produtos
fabricados, identificando quais etapas são executadas no estabele-
cimento objeto da certificação;

VI - leiaute do estabelecimento objeto da certificação, in-
cluindo planta baixa da fábrica;

VII - cópia do certificado de conformidade (no caso dos
equipamentos eletromédicos), válido e emitido pelo organismo cer-
tificador, quando aplicável;

VIII - lista de todas as inspeções ou auditorias regulatórias
conduzidas no estabelecimento objeto da certificação nos últimos 3
(três) anos, com indicação do período de cada inspeção ou auditoria;
nome da autoridade ou organismo terceiro responsável pela sua rea-
lização; conclusão e detalhes de qualquer ação regulatória decor-
rente;

IX - declaração que indique em quais países os produtos que
são ou serão objeto de exportação para o Brasil estão regularizados,
com os respectivos comprovantes de regularização;

X - cópia de relatório de inspeção ou auditoria mais recente
emitido pela autoridade sanitária do país de origem ou por organismo
terceiro por ela credenciado;

Aloisio
Retângulo

Aloisio
Retângulo

Aloisio
Retângulo
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XI - cópia de relatório de inspeção ou auditoria mais recente
emitido por autoridade sanitária de país membro do Fórum Inter-
nacional de Reguladores de Produtos para a Saúde (IMDRF) ou por
organismo terceiro por ela credenciado, quando aplicável; e

XII - cópia de relatório de auditoria mais recente emitido por
organismo auditor terceiro que tenha sido reconhecido pela Anvisa,
quando aplicável.

Parágrafo único. O protocolo dos documentos deve atender
as disposições da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 25, de
16 de junho de 2011, e suas atualizações.

Art. 5º Fica facultado ao estabelecimento fabricante objeto
da certificação enviar diretamente à 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.

Parágrafo único. O prazo para o protocolo dos documentos
de que trata o caput é de até 30 (trinta) dias após a data do protocolo
da petição de certificação.

CAPÍTULO III
UNIDADES FABRIS SUJEITAS A CERTIFICAÇÃO DE

BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO
Art. 6º As seguintes unidades fabris estão sujeitas à Cer-

tificação de Boas Práticas de Fabricação para fins de registro, re-
novação de registro ou alteração por inclusão/alteração de fabricante
de produtos para a saúde na Anvisa:

I - Unidade fabril que produz um produto final em seu nome
ou para outra empresa;

II - Unidade fabril que realiza a liberação final do produto,
associada a pelo menos uma etapa de produção, excluídas as etapas
de projeto, distribuição, esterilização, embalagem e rotulagem; e

III - Unidade fabril de software médico (Software as a Me-
dical Device - SaMD).

Parágrafo único. A Anvisa não emitirá Certificado de Boas
Práticas de Fabricação para estabelecimentos não enquadrados neste
artigo.

CAPÍTULO IV
PROGRAMAS DE INSPEÇÃO
Art. 7° A atuação da Anvisa para a avaliação do cumpri-

mento das Boas Práticas de Fabricação de Produtos para a Saúde
pelos fabricantes localizados fora do território nacional e do Mercosul
dar-se-á, prioritariamente, por meio de programas específicos de ins-
peção.

§1º Os programas de que trata o caput deste artigo se re-
ferem a um conjunto de ações realizadas com fins de fiscalização em
unidades fabris de produtos registrados na Anvisa.

§2º Os programas ocorrerão independentemente dos proces-
sos de certificação.

§3º Os programas serão definidos a partir de avaliação de
risco sanitário que considere o risco intrínseco dos produtos, a com-
plexidade dos processos de fabricação, as tecnologias envolvidas, os
dados históricos de inspeção, de monitoramento e de registro dos
produtos.

§4º Os programas de inspeção poderão ser extensivos aos
fabricantes nacionais e aqueles localizados nos demais países in-
tegrantes do Mercosul.

§5º Os programas serão planejados considerando a capa-
cidade operacional da Agência para a realização das inspeções e
avaliados, revisados e divulgados anualmente.

§6º Os relatórios de auditoria emitidos no âmbito do Pro-
grama de Auditoria Única em Produtos para a Saúde (MDSAP) tam-
bém serão utilizados para a avaliação do cumprimento das Boas
Práticas de Fabricação por meio dos programas de que trata este
capítulo.

CAPÍTULO V
CONCESSÃO DOS CERTIFICADOS DE BOAS PRÁTI-

CAS DE FABRICAÇÃO
Seção I
Disposições Gerais
Art. 8° A concessão do Certificado de Boas Práticas de

Fabricação de Produtos para a Saúde de classes de risco III e IV
poderá ocorrer por meio de uma das seguintes situações, após prévia
avaliação dos documentos:

I - mediante apresentação de relatório de auditoria válido,
emitido por organismo auditor terceiro, conforme programas espe-
cíficos, ambos reconhecidos pela Anvisa;

II - a partir da utilização de informações confidenciais sobre
inspeções, recebidas no âmbito de Acordos ou Convênios com au-
toridades sanitárias de outros países;

III - mediante avaliação de relatório de inspeção ou auditoria
que seja emitido por autoridade sanitária de país membro do IMDRF
ou por organismo terceiro por ela credenciado;

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

V - mediante condução de análise de risco para a avaliação
da necessidade de realização de inspeção in loco prévia à concessão
do Certificado de Boas Práticas de Fabricação, nos casos das petições
que não se enquadrarem ou não atenderem aos requisitos estabe-
lecidos para os incisos anteriores.

Seção II
Da concessão do Certificado de Boas Práticas de Fabricação

mediante apresentação de relatório de auditoria válido emitido por
organismo auditor terceiro, conforme programas específicos, ambos
reconhecidos pela Anvisa

Art. 9° Para os estabelecimentos fabricantes que participem
do Programa de Auditoria Única em Produtos para Saúde (MDSAP)
será concedido o Certificado de Boas Práticas de Fabricação após
prévia avaliação do relatório de auditoria, apresentado com base nas
diretrizes estabelecidas pelo Programa.

Seção III
Da concessão do Certificado de Boas Práticas de Fabricação

mediante utilização de informações confidenciais
Art. 10 A Anvisa poderá conceder o Certificado de Boas

Práticas de Fabricação a partir do recebimento de informações con-
fidenciais sobre inspeções, recebidas por meio de Acordos ou Con-
vênios com autoridades sanitárias de outros países, após mútuo re-
conhecimento.

Parágrafo único. As diretrizes e os requisitos para a con-
cessão do Certificado de Boas Práticas de Fabricação com base nas
disposições do caput deste artigo serão estabelecidas no âmbito de
cada Acordo ou Convênio.

Seção IV
Da concessão do Certificado de Boas Práticas de Fabricação

mediante avaliação de relatórios emitidos por autoridade sanitária de
país membro do IMDRF, por organismo terceiro por ela credenciado
ou por organismo terceiro reconhecido pela Anvisa

Art. 11 A Anvisa poderá conceder o Certificado de Boas
Práticas de Fabricação nas hipóteses dos incisos III e IV do art. 8°
nas seguintes condições:

I - mediante a avaliação do relatório de inspeção ou auditoria
apresentado conforme o inciso XI do art. 4°; ou

II - mediante a avaliação do relatório de inspeção ou au-
ditoria apresentado conforme o inciso XII do art. 4°.

§1º O relatório de inspeção ou auditoria de que tratam os
incisos I e II deste artigo devem atender às diretrizes do documento
IMDRF/MDSAP WG/N24 FINAL: 2015 - Medical Device Regu-
latory Audit Reports e suas atualizações.

§2º O relatório de inspeção ou auditoria deve ter sido emi-
tido em até 2 (dois) anos antes da data do protocolo, abranger as
classes de risco e linhas de produção objeto do pedido de certificação
e permitir que se conclua que o estabelecimento cumpre as boas
práticas de fabricação.

Seção V
Da concessão do Certificado de Boas Práticas de Fabricação

nos casos não enquadrados nas seções anteriores
Art.12 Para as petições que não se enquadrarem ou não

atenderem aos requisitos estabelecidos nas Seções II, III ou IV deste
Capítulo, a Anvisa conduzirá análise de risco para a definição da
necessidade de realização de inspeção in loco para a concessão do
Certificado de Boas Práticas de Fabricação.

§1º A análise de risco será conduzida com base em matriz de
risco previamente definida pela Anvisa que considere o resultado da
avaliação dos documentos elencados no art. 4°, a complexidade da
unidade fabril, as tecnologias envolvidas, o risco intrínseco dos pro-
dutos e a indicação de uso.

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

I - o histórico de cumprimento das Boas Práticas de Fa-
bricação pelo estabelecimento a ser certificado, obtido pela Anvisa a
partir de seu banco de dados;

II- o histórico de desvios comprovados, queixas técnicas,
eventos adversos, notificações de ações de campo e ou infrações
sanitárias comprovadas pelas autoridades competentes, obtido pela
Anvisa em seus bancos de dados;

III - tempo decorrido desde a última inspeção; e
IV - situação relacionada ao registro dos produtos.
§3º A partir da análise de risco poderá se definir também

pela realização de inspeção in loco de escopo reduzido.
CAPÍTULO VI
DISPOSIÇÕES TRANSITÓRIAS
Art. 13 Haverá um período de transição entre a forma de

atuação atual e a prevista nesta Resolução para a avaliação do cum-
primento das Boas Práticas de Fabricação de Produtos para a Saúde
pelos fabricantes localizados fora do território nacional e do Mer-
cosul.

Art. 14 As empresas que ainda não tiveram a inspeção in-
ternacional agendada ou realizada pela Anvisa deverão apresentar:

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

II - declaração formal quanto à manutenção ou não do in-
teresse na concessão do Certificado de Boas Práticas de Fabricação.

§1º A apresentação dos documentos de que tratam os incisos
I e II deste artigo deverá ocorrer na forma de aditamento aos pro-
cessos iniciais de certificação, no prazo de até 60 (sessenta) dias,
contados a partir da data de publicação desta Resolução;

§2º As petições de certificação que não forem instruídas com
os documentos de que tratam os incisos I e II deste artigo, no prazo
estabelecido, estão sujeitas a indeferimento.

§3º Nos casos de apresentação de declaração formal de de-
sistência de petições que ainda não tiveram a análise iniciada pela
Anvisa, os assuntos relacionados à restituição de taxas deverão ser
tratados diretamente com a Gerência de Gestão de Arrecadação da
Anvisa (GEGAR).

Art. 15 A Anvisa adotará medidas de caráter excepcional e
transitório que visem à concessão de Certificação de Boas Práticas de
Fabricação de Produtos para a Saúde de unidades fabris localizados
em outros países, cujas petições (códigos de assunto 8331 e 8079)
foram protocoladas até a data de publicação desta Resolução.

§1º Para as petições relacionadas a fabricantes que atual-
mente participam do programa de auditorias canadense - CMDCAS
(Canadian Medical Devices Conformity Assessment System) e que
migrarão para o Programa de Auditoria Única em Produtos para a
Saúde (MDSAP), deverá ser apresentado ainda, no prazo de 60 (ses-
senta) dias, comprovante válido de participação no programa CMD-
CAS, demonstrando que a empresa cumpre com os seus requisitos.

§2º Para as petições de fabricantes que tenham sido au-
ditados por organismos auditores terceiros que tenham sido reco-
nhecidos pela Anvisa, deverá ser apresentado ainda, no prazo de 60
(sessenta) dias, certificado ou relatório de auditoria que ateste o
cumprimento das Boas Práticas de Fabricação, emitido pelo orga-
nismo auditor, que possua em seu escopo as etapas fabris, classes de
risco e linhas de produção relativas aos produtos objeto do pedido de
certificação.

Art. 16 As petições de que tratam os art. 14 e 15 serão
analisadas após o prazo de 60 (sessenta) dias da publicação desta
Resolução.

Parágrafo único. A análise dos processos respeitará a ordem
cronológica inicial de entrada das petições.

Art. 17 A Anvisa avaliará o atendimento aos requisitos dos
arts. 4°, 14 e 15 e, excepcionalmente, a concessão dos Certificados de
Boas Práticas de Fabricação relativos às petições protocoladas até a
data de publicação desta Resolução poderá ocorrer:

I - mediante a comprovação de participação do estabele-
cimento fabricante objeto da certificação no programa CMDCAS e de
cumprimento dos seus requisitos;

II - mediante a apresentação de certificado ou relatório de
auditoria emitido por organismo auditor reconhecido pela Anvisa, que
ateste o cumprimento das Boas Práticas de Fabricação para as etapas
fabris, classes de risco e linhas de produção objeto do pedido de
certificação; ou

III - mediante condução de análise de risco para a avaliação
da necessidade de realização de inspeção in loco prévia à concessão
do Certificado de Boas Práticas de Fabricação, nos casos das petições
que não se enquadrarem ou não atenderem aos requisitos estabe-
lecidos para os incisos anteriores.

Art. 18 Caso o organismo auditor terceiro que atue no pro-
grama de auditorias canadense - CMDCAS não seja futuramente
reconhecido no âmbito do Programa de Auditoria Única em Produtos
para a Saúde (MDSAP), a Anvisa poderá reavaliar a concessão dos
certificados emitida com base nas disposições do art. 17.

Art. 19 No período de 60 (sessenta) dias estabelecido para o
aditamento de documentos aos processos iniciais de certificação serão
mantidos os agendamentos das inspeções internacionais, com base
nos critérios estabelecidos anteriormente à publicação desta Reso-
lução.

Parágrafo único. Não serão admitidos pedidos de alteração
de datas de inspeção acordadas entre as partes e já aprovadas pela
instância competente da Anvisa, sendo que a negativa em cumprir
com a data inicialmente agendada gerará o indeferimento da pe-
tição.

Art. 20 A Gerência-Geral de Inspeção e Fiscalização Sa-
nitária (GGFIS) dará ciência à Gerência-Geral de Tecnologia de Pro-
dutos para a Saúde (GGTPS) sobre todos os indeferimentos e pedidos
de desistência da Certificação de Boas Práticas de Fabricação ocor-
ridos durante o período de transição de que trata este capítulo.

CAPÍTULO VII
DISPOSIÇÕES FINAIS
Art. 21 As petições de certificação que não estiverem ins-

truídas com a documentação exigida quando do seu protocolo, ou
aquelas cujo resultado da análise técnica for insatisfatório, estão su-
jeitas a indeferimento.

Art. 22 A certificação emitida com base em documentação
prevista nos arts. 9°, 10, 11 e 12 não isenta a empresa de receber a
inspeção in loco pela Anvisa, a qualquer tempo, mesmo durante a
validade do Certificado de Boas Práticas de Fabricação concedido,
não sendo facultado à empresa recusar o recebimento da inspeção.

§1º A recusa em receber a inspeção de que trata o caput
deste artigo ensejará a suspensão cautelar do certificado até a con-
clusão da inspeção e emissão de relatório que conclua pela condição
de satisfatoriedade quanto ao cumprimento dos requisitos das Boas
Práticas de Fabricação.

§2º A recusa de que trata o caput deste artigo ensejará, ainda,
a abertura de processo administrativo sanitário, em desfavor da em-
presa solicitante do certificado, podendo ser suspensa a importação e
a comercialização e ser determinado o recolhimento dos produtos
envolvidos.

Art. 23 A recusa em receber inspeções planejadas no âmbito
dos programas, independente do estabelecimento estar certificado ou
não pela Anvisa, ensejará a abertura de processo administrativo sa-
nitário, em desfavor da empresa detentora do registro no Brasil,
podendo ser suspensa a importação e a comercialização e ser de-
terminado o recolhimento dos produtos envolvidos.

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

Art. 25 Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Aloisio
Retângulo
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