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GGFIS
Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria

GIPRO
Geréncia de Inspecao e
Fiscalizagao Sanitaria de
Produtos para Saude

COFIS
Coordenacao de
Fiscalizacao

COCER
Coordenagao de

CAUPS
Coordenagao de
Certificacao

Auditoria Unica




Ciclo regulatério —= ANVISA

Integracao das areas finalisticas

DIRE4
Certificacdo e Fiscalizagao

GGFIS

DIRE3 DIRES
Registro Importagao e Tecnovigilancia
GGTPS

GGMON

DIRETOR PRESIDENTE
Monitoramento econdémico de

dispositivos meédicos

SCMED




Nova estrutura da GIPRO

g COAFE
g COPAS
g CGPIS

GGIFS

g GIPRO
g GIMED

I a GIASC

CPROD
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RDC 1.009, de 05 de fevereiro de 2026.
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Atualizagoes

Certificacoes de Boas Praticas de A
Fabricacao \



Tempo das filas —= ANVISA .

Certificacao inicial

Internacional 57 dias
Certificagdo de renovagao

Internacional 50 dias
Certificagao inicial =N
Nacional JVU dias
Certificacao de renovagao 6 1
Nacional dias
Certificagao inicial

MDSAP 30 dias
Certificagdo de renovagao

MDSAP 5 5 dias

Jan — Abr 2026




Como acelerar a analise do CBPF?

Documentacao
Completa

v Fluxo produtivo detalhado

+' Etapas fabris claramente
descritas

+ Documentos atualizados
e consistentes

Fonte: RDC 687/2022 - Anvisa

2 Atendimento a
RDC 687/2022

+ Observancia ao art. 3°

+ Alinhamento prévio com a
Anvisa em caso de ddvidas

+ Utilizagdo da Central de
Atendimento

Peticao
Correta

v Inclusdo de todos os produtos
e linhas do site fabril

v Informagoes completas e
consistentes

+ Compatibilidade entre
documentagao e escopo
solicitado

~. ANVISA
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Escopo
Adequado

+ Certificagdo emitida por
classe e linha

+ A inspecao certifica toda
a planta fabril

v Escopo adequado reduz
futuras ampliactes

@ Documentacao consistente e escopo adequado reduzem retrabalho e aumentam a previsibilidade regulatoria.
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Simplificacao dos codigos de assunto do CBPF o S

O QUE PERMANECE INALTERADO
Mantida a necessidade de processos separados

v— O QUE MUDOU
"‘a Simplificagao dos codigos de assunto

Conforme RDC 497/2021, art. 19:

@ Un|ﬁcag§0 dos CédlgOS de assunto do CBPF o= Linha de materiais e equipamentos
no Sistema Solicita. ity de uso médico
@ Racionalizacao do peticionamento. ﬁ Li_nha fie-produtos pra
0 diagndstico de uso in vitro (IVD)

Peticdes que incluam as duas linhas no mesmo processo
receberao exigéncia para adequacao.

A simplificacdo dos codigos de assunto nao altera a necessidade
@ MENSAGEM PRINCIPAL de peticbes separadas para produtos médicos e diagndstico in vitro.

o Base normativa: RDC 497/2021, art. 19 - Define as linhas para Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.
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Atualizagoes

Programa de Auditoria Unica
MDSAP



Historico MDSAP —= ANVISA .

« Em 1992, criacdo do Global Harmonization Task Force on Medical Devices (GHTF).

« Em 2012, transi¢cdo do GHTF para International Medical Device Regulators Forum (IMDRF).

« Entre 2014 a 2016, da fase piloto a implementacao do Medical Device Single Audit Program (MDSAP).
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Autoridade reguladora Organismo Certificador Fabricante de Dispositivo Médico

+7.000 RI




Peticoes

iniciais e renovacoes
CBPF Internacional

49
4 5 % _i‘:F éngwa\cﬁn!aé ViAgiIe‘mcia Sanitéria

Nao MDSAP

Matriz de risco

0a 70 pts 71a 100 pts

85%

Analise Inspecao
documental in loco

Certificado
2 anos
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Peticoes iniciais

—e—N30 MDSAP
@ 250 44% a0
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Peticoes de renovacao
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MDSAP

Empresas por pais no Total %
MDSAP o

EUA 2674 34,8 ur | am

China 1.031 134 SP 17
Alemanha 598 7,8 sC 6
Canada 474 6,2 PR 5
Coréia do Sul 290 3.8 HiE 3
Japao 251 33 B

Brasil 38 0,5 —< PB 2

7681 100 S
BA 1
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Agenda regulatoria

Tema especifico

Elaborar AIR sobre a ampliacdo do MDSAP
para fins de Certificacao de Fabricantes

Internacionais de dispositivos medicos
(Revisao da RDC n° 687/2022)

Situacao: em elaboracao.

Relatoria: GIPRO/GGFIS/DIRE4
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Atualizacoes

FISCALIZACAQ
LA
SANITARIAY




Nao sao so as ‘canetas’:
dispositivos médicos irregulares
inundam o comercio virtual

FISCALIZAGAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS NO E-COMMERCE =+~ ANVISA ‘

Comeércio digital amplia acesso, mas também amplia riscos a saude publica.

CENARIO ATUAL

» Crescimento acelerado do e-commerce.
* Ampliagdo da venda direta ao consumidor

e dos marketplaces.

PRINCIPAIS IRREGULARIDADES

* Produtos sem regularizagéo na Anvisa.
» Falsificagdo, produtos sob medida cautelar.

= Uso fora da indicacdo e propaganda irregular.

* Operagdes conjuntas e agoes
em todo o territério nacional.

e Atuagao integrada com tecnovigilancia
e outras areas da Anvisa.

RISCO SANITARIO

* Produtos invasivos e de maior risco
comercializados de forma inadequada.

* Auséncia de rasterabilidade e eventos
adversos graves.

ATUACAO DA FISCALIZAGAO |
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Priorizagdo com base
em risco e evidéncias
(QT e EA)

PROGRAMA DE
FISCALIZAGAO

Foram eleitos os produtos
com maior nimero de
notificacdes de QT e EA.

Estao sendo realizadas
fiscalizacdes nas plantas
fabris desses produtos.

9,

Fiscalizagoes Verificagéo
nas plantas do cumprimento
fabris da legislagao

‘ Varredura continua
de anuncios
irregulares

=L ANVISA
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PROGRAMA
EPINET

Varredura nas midias
de anuncios irregulares.

Tramite mais acelerado
para remocao dos
anuncios.

() ]

Tramite acelerado Redugéo da oferta
para remogao de produtos
dos andncios irregulares




Canal de denuncias

Controladoria-Geral Inicio Orgéos

da Unido

govb

= FalaBR

Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacao

Boas-vindas ao Fala.BR

O Fala.BR ¢ a sua plataforma para registros de
manifestagées como denuncias, elogios, reclamagées e
sugestoes e pedidos de acesso a informagao

Manifestacao de Ouvidoria

Site da LAl

Manual

Dados Abertos ~
& Entrar

7 & 0 &

Perguntas Frequentes

©
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Apresente sugestdes, elogios. solicitagdes. reclamagdes e denuncias a Administracao Publica - Saiba Mais

Cidadaos

Registre denuncias. elogios. reclamagoes. sugestoes e
solicitagdes para as instituigdes da administragao
publica

o

Servidores Publicos

Canal destinado a servidores e trabalhadores das

instiluigoes federais para registro de manifestagdes

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Informe marca, modelo, fabricante,
numero de registro (quando disponivel)
e caracteristicas do produto.

IDENTIFICAGCAO DO POSSIVEL INFRATOR

Fornega dados do fornecedor, plataforma,
anunciante ou estabelecimento responsavel
pela oferta ou comercializagao.

IDENCIA!

Anexe fotos, videos, links de anuncios,

notas fiscais ou qualquer informagéo que
possa auxiliar na apuragao.
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Atividades sob demanda
Atuacao reativa: denuncias

Triagem

Abertura de dossié

v v

Medidas cautelares : . H Fiscalizacao
ou preventivas il: in loco

PAS ou
arquivamento
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DISTRIBUICAO PERCENTUAL DAS IRREGULARIDADES

Laudo insatisfatorio

Falsificacao
16,48%

Produto s/ registro (c/ AFE) 14,29% 3.30% Desvio de qualidade

4,40%
> Propaganda irregular
- 12,09% 7,69%

- 10,99%

Irregularidade BPF Outras praticas

Produto s/ registro (s/ AFE)
Ano: 2026




Produtos irregulares —= ANVISA ..
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BRASIL Acesso a informagdo  Legislagdo

ACESSIBILIDADE ALTO CONTRASTE

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Produtos Irregulares

Para consultas a base de dados do antigo portal da ANVISA, com dados alimentados até fevereiro de 2021, clique aqui. Para localizacao de medidas publicadas ap6s

fevereiro de 2021, realize a consulta por meio da ferramenta de busca disponivel abaixo, que também disponibiliza o resultade em arquivo editavel. Essa nova consulta
também poderd apresentar dados anteriores a 02/2021, pois foram migrados do antigo portal para o novo.

Critérios para Consulta

Produto Tipos de Produtos
Uisa por nome, numero de registro 1 opgdo selecionada v
Periodo de Publicagdo Mostrar
Data Inicia B t3 Final = ® Todos O Somente Irregulares O Somente Falsificados

Busca Avancada

lepar

Fonte: https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/




Agenda regulatoria

Esgotamento de estoque

Regulacao responsiva - fiscalizagao

Compartilhamento de areas produtivas

Certificado de BPF x validade do registro
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