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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N° 982, DE 28 DE JULHO DE 2025

Dispoe sobre a utilizacao de critérios de gestao de risco
sanitario e monitoramento da conformidade de empresas para
fins de concessao inicial ou renovacao do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacao ou do Certificado de Boas Praticas de
Distribuicao e/ou Armazenagem.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugcao, conforme deliberado em reuniao
realizada em 28 de julho de 2025, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolucao dispoe sobre a utilizagao de critérios de gestao de risco sanitario e
monitoramento da conformidade de empresas para fins de concessao inicial ou de renovagao do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) e do Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e/ou
Armazenagem (CBPDA) para estabelecimentos que realizam atividades de fabricacao, distribuicao e
armazenamento de insumos farmacéuticos ativos (IFA), medicamentos, produtos de Cannabis para fins
medicinais, produtos bioldgicos e dispositivos medicos.

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao, sao adotadas as seguintes definicoes:

| - armazenagem: conjunto de operagoes que inclui guarda, manuseio e conservagao segura de
produtos e os controles relacionados;

Il - Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE): autoridade reguladora estrangeira ou
entidade internacional que possua praticas regulatorias alinhadas as da Anvisa, responsavel por garantir
que os produtos autorizados para distribuicao foram adequadamente avaliados e atendem a padrdes
reconhecidos de qualidade, seguranca e eficacia, e que serd considerada pela Anvisa em pratica de
confianga regulatoria;

lll - Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem (CBPDA): documento
emitido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com os requisitos técnicos de
Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem ou Boas Praticas de Armazenagem, dispostos na legislagao
em vigor, necessarios a comercializagao do produto;

IV - Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF): documento emitido pela Anvisa
atestando que determinado estabelecimento cumpre com os requisitos técnicos de Boas Praticas de
Fabricacao, dispostos na legislagao em vigor, necessarios a comercializagao do produto;

V - distribuicao: conjunto de atividades relacionadas a movimentacao de cargas que inclui o
abastecimento, armazenamento e a expedicao de produtos, excluida a de fornecimento direto ao publico;

VI - estabelecimento: unidade responsavel pelo desempenho de uma ou mais atividades
passiveis de serem certificadas;

VIl - fabricagao: todas as operacdes envolvidas no preparo de determinado produto, incluindo a
aquisicao de materiais, a producao, o controle de qualidade, a liberagao, o armazenamento, a expedicao de
produtos e os controles relacionados;



VIIlI - forma farmacéutica: estado final de apresentacao de uma preparagao farmacéutica apos
uma ou mais operagoes executadas, com ou sem a adicao de excipientes, a fim de facilitar a sua utilizagao
em uma determinada via de administracao;

IX - gestao de risco: processo sistematico constituido de varias etapas para identificacao,
avaliacao, controle, monitoramento e comunicacao de riscos associados, com o objetivo de garantir a
seguranca, qualidade e eficacia ao longo de todo o ciclo de vida de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

X - inspecgao sanitaria: conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que visa a
protecao da saude individual e coletiva, por meio da verificacao in loco ou, em casos especificos, de forma
remota, do cumprimento dos marcos legal e regulatério sanitarios relacionados as atividades
desenvolvidas e as condicoes sanitarias de estabelecimentos, processos e produtos, permitindo a adogao
de medidas de orientagao e correcao de situagdes que possam causar danos a saude da populagao;

Xl - insumo farmacéutico ativo: qualquer substancia introduzida na formulagcao de uma forma
farmacéutica que, quando administrada em um paciente, atua como ingrediente ativo, e que pode exercer
atividade farmacolégica ou outro efeito direto no diagndstico, cura, tratamento ou prevencao de uma
doenca, podendo ainda afetar a estrutura e o funcionamento do organismo humano;

XII - insumo farmacéutico ativo biolégico: insumo farmacéutico ativo obtido a partir de materiais
de partida de origem biologica;

Xl - Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Saude (MDSAP): programa internacional
que permite que fabricantes de produtos para saude sejam auditados por organizacao certificadora
reconhecida;

XIV - relatério de inspecao: relatorio que descreva a situacao da empresa quanto ao
cumprimento das boas praticas de fabricacao e/ou distribuicdo e armazenamento, de acordo com as
normas referenciadas no escopo do relatorio;

XV - relatdrio de inspecao de Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE): relatorio
emitido por autoridade reguladora estrangeira ou entidade internacional que possua praticas regulatoérias
alinhadas as da Anvisa considerada em pratica de confianga regulatéria, cujo conteudo descreva a
situagcao da empresa quanto ao cumprimento das boas praticas de fabricagao de acordo com as normas
referenciadas no relatorio; e

XVI - relatorio de inspecao equivalente: relatério emitido por autoridade sanitaria ou organismo
auditor reconhecido pela Anvisa que descreva a situagcao da empresa quanto ao cumprimento das boas
praticas de fabricacao e/ou distrib uicao e armazenamento, de acordo com as normas referenciadas no
escopo do relatorio.

CAPITULO Il
DOS CRITERIOS

Art. 3° S3o critérios para a gestao de risco sanitario aplicada a concessao ou renovacao do CBPF
ou do CBPD/A para estabelecimentos que realizam atividades relacionadas aos insumos farmacéuticos
ativos (IFAs), medicamentos, produtos de Cannabis para fins medicinais, produtos bioldgicos e dispositivos
medicos:

| - classe e classificagao de risco do produto;

Il - complexidade e criticidade do estabelecimento;

lll- condicdes de armazenagem e transporte do(s) insumo(s) e produto(s) acabado(s),
IV - historico de conformidade e regularidade de empresas e de produtos;

V - histérico de cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao e de Distribuicao e/ou
Armazenagem pelo estabelecimento a ser certificado;

VI - linha, etapa de fabricacao e forma farmacéutica a ser certificada;
VII - monitoramento pos-mercado de produtos;

VIl - tempo decorrido desde a ultima inspecao;



IX - relatorios de inspecao ou CBPF emitidos por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente
(AREE),

X - relatorios de inspecao ou CBPF emitidos por autoridades reguladoras ou entidades
membros do Esquema de Cooperagao em Inspecao Farmacéutica (PIC/s),

Xl - relatério de inspecao emitido por autoridade sanitaria de pais membro do Forum
Internacional de Reguladores de Produtos para a Saude (IMDRF);

XIl - relatorios de auditoria emitidos no ambito do Programa de Auditoria Unica em Produtos
para a Saude (MDSAP);

XIIl - resultados de analises laboratoriais, fiscais ou de controle;

XIV - contexto epidemiologico e sanitario nacional e internacional,

XV - controle por meio de inspecao aleatoria;

XVI - risco de descontinuacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria no mercado nacional; e

XVII - relatério de inspecao emitido pela Anvisa ou pelos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria
Estaduais, Distrital ou Municipais, conforme organizacao das acoes de vigilancia sanitaria e competéncias
exercidas pela Uniao, Estados, Distrito Federal e Municipios.

§ 1° Os critérios listados nos incisos | a XVIlI deste artigo nao estao dispostos em ordem de
aplicacao ou relevancia e serao utilizados de forma combinada, observado o risco sanitario envolvido e a
aplicabilidade do critério a unidade fabril objeto da certificacao.

§ 2° A analise dos critérios da gestao de risco sera realizada pela Anvisa com base nas
informacdes prestadas pelo requerente, em conjunto com as informacdes disponiveis nos sistemas da
Anvisa e base de dados externas.

§ 3° O resultado baseado em modelos de Inteligéncia Artificial podera ser utilizado como
critério de gestao de risco, desde que atenda a padrdes técnicos de consisténcia, protecao de dados,
rastreabilidade e validacao técnica da Anvisa.

CAPITULO llI
DA APLICACAO

Art. 4° A concessao inicial ou a renovagao do CBPF ou do CBPDA de que trata o art. 1° desta
Resolucao devera ocorrer mediante:

| - analise de relatoério de inspecao de Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE);
Il - analise de risco, conforme critérios estabelecidos no art. 3° desta Resolucao; e
[l - realizagao de inspecao, motivada pelo resultado de analise de risco.

§1° A adocao de um ou mais dos mecanismos listados nos incisos | a lll deste artigo nao
dispensa a elaboracao de parecer técnico.

§2° Os mecanismos listados nos incisos | a lll do caput deste artigo poderao ser utilizados de
forma combinada, observando-se os principios da Administragao Publica.

Art. 5° Ficam mantidas as exigéncias sanitarias e diretrizes técnico-administrativas para todos os
processos de concessao inicial ou de renovagcao do CBPF e do CBPDA de que trata o art. 1° desta
Resolucao, independentemente da adocao dos mecanismos de que trata o art. 4° desta Resolucgao.

CAPITULO IV
DO MONITORAMENTO DA CONFORMIDADE

Art. 6° Os processos de concessao ou renovacao do CBPF e do CPBDA de que trata o art. 1°
desta Resolucao serao submetidos ao monitoramento continuo da conformidade, com base nos critérios
estabelecidos no art. 3° desta Resolucao.

§1° As informacgoes obtidas por meio do monitoramento de que trata o caput poderao indicar a
necessidade de realizacao de inspecao, independentemente da validade do CBPF ou do CBPDA.



§2° A partir dos dados de monitoramento de que trata o caput deste artigo, a Anvisa podera, a
qualquer tempo, determinar a instauracao de procedimento de investigagcao ou o cancelamento do
Certificado.

§3° O cancelamento de que trata o §2° deste artigo deve ser subsidiado por justificativas
relacionadas a identificacao de irregularidades ou risco relacionados ao estabelecimento ou aos produtos
por ele fornecidos.

Art. 7° A atuacgao da Anvisa para a verificagao do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao
ou Distribuicao e Armazenamento podera ser complementada por programas especificos de inspegao.

Paragrafo unico. Os programas de que trata o caput deste artigo serdao definidos a partir da
gestao do risco sanitario previsto no art. 3° desta Resolucao, considerando a complexidade das atividades
relacionadas, tecnologias envolvidas, dados histéricos de inspecao, de monitoramento e de registro de
produtos.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 8° Fica estabelecida a aplicabilidade dos requisitos da presente Resolugao aos processos
de concessao ou renovagao do CBPF ou CPBDA, para os quais nao tenha sido publicada decisao no Diario
Oficial da Uniao.

Paragrafo unico. Inclui-se no disposto no caput deste artigo as peticdes protocoladas na Anvisa
anteriormente a entrada em vigor desta Resolucao.

Art. 9° A aplicacao dos mecanismos de gestao de risco sanitario estabelecidos no art. 4° desta
Resolucao aos processos de concessao inicial ou renovacao do CBPF ou CBPDA de que trata o art. 1° desta
Resolucao fica condicionada a homologacao pela Diretoria Colegiada.

Art. 10 A Resolugao - RDC n° 497, de 20 de maio de 2021, publicada no Diario Oficial da Uniao n°
98, de 26 de maio de 2021, secao 1, pags. 205-207, passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

"Art. 4° A concessao de Certificacao de que trata esta Resolugcao condiciona-se a analise por
meio de gestao de risco e emissao de parecer técnico que ateste que o estabelecimento atende aos
requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricacao ou Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem
necessarios a comercializagao do produto.

"Art. 10. A Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao e a Certificacao de Boas Praticas de
Distribuicao e/ou Armazenagem devem ser canceladas a qualquer momento, sempre que existir analise
por meio de gestao de risco e parecer técnico que ateste que o estabelecimento nao atende aos requisitos
técnicos de Boas Praticas de Fabricagcao ou Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem necessarios
a comercializagcao do produto.

"Art. 35. Para a decisao quanto a Certificacao de Boas Praticas de que trata este capitulo, no
caso de estabelecimentos localizados em paises do MERCOSUL, exceto Brasil, cabe a Anvisa a analise por
meio de gestao de risco e emissao de parecer técnico, com base nas diretrizes dispostas pela legislagao
existente no ambito do MERCOSUL." (NR)

"Art. 36. No caso de estabelecimentos localizados em territério nacional ou em outros paises
fora do MERCOSUL, a Certificagao de que trata este capitulo deve ser concedida mediante analise por
meio de gestao de risco e emissao de parecer técnico, que deve considerar os seguintes itens:

Paragrafo unico. O parecer disposto no caput deste artigo pode considerar outros fatores
definidos por meio de gestao de risco." (NR)

Art. 11 Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente Substituto



