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Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS)

RDC nº 207/2018:

Organizar as ações de vigilância 

sanitária e estabelecer critérios 

de descentralização.

Premissa básica: grau de risco 

sanitário intrínseco às 

atividades e aos produtos, bem 

como o cumprimento de 

critérios e requisitos 

necessários à sua execução.

Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária (SNVS) 

União Estados e DF Municípios

Ações de vigilância sanitária: 

regulação, normatização, controle e fiscalização
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Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS)

Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária (SNVS) 

União
Estados 

e DF
Municípi

os

Ações de vigilância sanitária: 

regulação, normatização, controle e 

fiscalização

Pactuação

1. Emissão e cancelamento de CBPF e CPBDA;

2. Edição de normas;

3. Inspeção de fabricantes para verificação para Boas Práticas:
IFA, medicamentos e produtos para a saúde (classe de risco III e IV)

4. Fiscalização.

Pactuação

IN nº 32/2019:

Delegação da

inspeção para verificação das 

Boas Práticas de Fabricação de 

fabricantes de insumos 

farmacêuticos ativos, produtos 

para a saúde de classe de risco 

III e IV e medicamentos.

4



Competências da GGFIS
Delegação para verificação das Boas Práticas de Fabricação

Avaliação do sistema de gestão da 
qualidade dos órgãos de vigilância 

sanitária 

Requisitos mínimos para ser 
passível de delegação

Critérios de avaliação

1

2

3

4

5

6

7

Rio Grande do Sul (RS)

Goiás (GO)

Minas Gerais (MG)

Paraná (PR)

Rio de Janeiro (RJ)

Santa Catarina (SC)

São Paulo (SP)

5



Fluxo da Inspeção de Boas Práticas de Fabricação

Visão Geral das Etapas e Prazos
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/saneantes/compilado-de-procedimentos-snvs-revisao-17-01-09-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/saneantes/compilado-de-procedimentos-snvs-revisao-17-01-09-2020.pdf/view


Competências da GGFIS
Certificação de Boas Práticas

Classificação do 
estabelecimento

Risco regulatório

Sem Ação 
Indicada 

(SAI)

Ação 
Voluntária 
Indicada 

(AVI)

.

NC 
Crítica

NC 
Maior

NC 
menor

Grupo I

Grupo II

Grupo III

Categorização de não 
conformidades (NC)

Ação Oficial 

Determinad

a (AOD)
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Fluxo da Inspeção de Boas Práticas de Fabricação

Emissão do Certificado

Sem 
Ação 

Indicada 
(SAI) Ação 

Voluntár
ia 

Indicada 
(AVI)

Ação 
Oficial 

Determi
nada 
(AOD)

Sem Ação Indicada (SAI): A classificação em SAI resulta na
imediata certificação da empresa para todas as linhas objeto da
inspeção;

Ação Voluntária Indicada (AVI): a classificação em AVI resulta na
certificação da empresa, excetuando do certificado uma
determinada forma farmacêutica apenas quando todos os
produtos pertencentes a esta tiverem sido objeto de ação
voluntária restritiva ao mercado, como também excetuando uma
determinada linha produtiva quando todos os produtos e formas
farmacêuticas da respectiva linha foram objeto de ação restritiva
de mercado, após a comprovação da adoção pelo
estabelecimento das ações sanitárias padronizadas, para todas as
linhas objeto da inspeção;

Ação Oficial Determinada (AOD): a classificação em AOD
resulta na certificação da empresa para todas as linhas objeto
da inspeção, excetuando do certificado uma determinada
forma farmacêutica apenas quando todos os produtos
pertencentes a esta tiverem sido objeto de ação voluntária
restritiva ao mercado, como também excetuando uma
determinada linha produtiva quando todos os produtos e
formas farmacêuticas da respectiva linha foram objeto de ação
restritiva de mercado, após a comprovação da adoção pela
autoridade sanitária das ações sanitárias padronizadas.
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Competências da GGFIS
Frequência de Inspeção

Complexidade 

da empresa

Criticidade do 

medicamento

Criticidade 

do IFA

Complexidade 

da empresa

Risco 

Intrínseco

Risco 

Regulatório

Índice de 

Risco

Frequência da 

Inspeção

Índice de Risco Frequência Recomendada

A Frequência Reduzida ( 24 a 36 meses)

B Frequência Moderada (12 a 24 meses)

C Frequência Intensiva (≤ 12 meses)
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1. Novo Draft do P&R de Estéreis

https://drive.google.com/file/d/18R1TJIj0bakigYFHy7hgPrBw
W5l3W0H0/view?usp=sharing

https://drive.google.com/file/d/18R1TJIj0bakigYFHy7hgPrBwW5l3W0H0/view?usp=sharing


2. Desafios no Texto Vigente

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZmYzM2JjM2UtOTVhOC00ZWFhLWI2MjM
tZDBiZDdlNzhlNzYxIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg
1ZjVlZGQ4MSJ9

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZmYzM2JjM2UtOTVhOC00ZWFhLWI2MjMtZDBiZDdlNzhlNzYxIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZmYzM2JjM2UtOTVhOC00ZWFhLWI2MjMtZDBiZDdlNzhlNzYxIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZmYzM2JjM2UtOTVhOC00ZWFhLWI2MjMtZDBiZDdlNzhlNzYxIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


3. Desafios em Transitoriedade

Art. 21/

173

Monitoramento de Partículas Contínuo aos 
Processos Críticos em área Grau A – Fundamental 
GRQ 

Processos Críticos Assépticos (Identificação)

Posições de Amostragem (Racional)

Preocupações Relativas ao Contador (Comprimento 
da Tubulação; Raio de Curva) 



3. Desafios em Transitoriedade

Art. 131/

174

Qualidade do Vapor

Desempenho: Fração de Secura do Vapor/ 
Vapor Superaquecido/ Percentagem de 
Gases não Condensáveis.

Fonte de Contaminação: Plant Steam
versus Pure Steam



3. Desafios em Transitoriedade

Art. 131/

174

Fonte: Water and Steam Guide/ ISPE/ Volume 4



3. Desafios em Transitoriedade

Art. 161/

175

Integridade da Embalagem de Recipientes Fechados por 
Fusão

Tecnologias determinativas: HVLD/ Análise do headspace
por laser/ Extração de Massa/ Decaimento de Pressão/ 
Tracer Gas Detection/ Decaimento de Vácuo

Tecnologias probabilísticas: Bubble Emission/ Desafio 
Microbiano/ Tracer Gas/ Tracer Liquid (Não apropriadas 
para o requerido pelo artigo 161) 

Referência Recomendada: Série 1207 dos capítulos da USP



4. Observações Adicionais

Art. 162

IN 35/2019

2ND Targeted Consultation Document on Revision of Annex 1 - PICs



Gerência-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária – GGFIS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

gimed@anvisa.gov.br

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br

Obrigado!

mailto:gimed@anvisa.gov.br
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLM9MSSzPy8xBz9CP0os3hnd0cPE3MfAwMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFm8AQ7gaEBAdzjIPjwqjCDyeMz388jPTdUvyI0wyDJxVAQA7-yfGA!!/?1dmy&urile=wcm:path:/anvisa+portal/anvisa/ouvidoria
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLM9MSSzPy8xBz9CP0os3hnd0cPE3MfAwMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFm8AQ7gaEBAdzjIPjwqjCDyeMz388jPTdUvyI0wyDJxVAQA7-yfGA!!/?1dmy&urile=wcm:path:/anvisa+portal/anvisa/ouvidoria
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLM9MSSzPy8xBz9CP0os3hnd0cPE3MfAwMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFm8AQ7gaEBAdzjIPjwqjCDyeMz388jPTdUvyI0wyDJxVAQA7-yfGA!!/?1dmy&urile=wcm:path:/anvisa+portal/anvisa/ouvidoria/fale+com+a+agencia
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLM9MSSzPy8xBz9CP0os3hnd0cPE3MfAwMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFm8AQ7gaEBAdzjIPjwqjCDyeMz388jPTdUvyI0wyDJxVAQA7-yfGA!!/?1dmy&urile=wcm:path:/anvisa+portal/anvisa/ouvidoria/fale+com+a+agencia

