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Organograma da Anvisa

DICOL 
DIRETORIA 
COLEGIADA

Conselho Consultivo

OUVID - Ouvidoria

PROCR - Procuradoria

AUDIT – Auditoria 
interna

CORGE - Corregedoria

Secretária-Geral da Diretoria 
Colegiada

AINTE – Assessoria de Assuntos Internacionais

ASPAR – Assessoria Parlamentar

APLAN – Assessoria de Planejamento

ASCOM – Assessoria de Comunicação

SCMED – Secretaria Executiva da Câmara de 
Regulação do Mercado de Medicamentos

GADIP – Gabinete do 
Diretor-Presidente

Primeira Diretoria

GGGAF – Gerência-Geral de  Gestão 
Administrativa Financeira

GGPES – Gerência-Geral de Gestão de 
Pessoas

GGTIN – Gerência-Geral da 
Tecnologia da Informação

GGCIP – Gerência-Geral de 
Conhecimento, Inovação  e Pesquisa

Terceira DiretoriaSegunda Diretoria

GGTES – Gerência-Geral de Tecnologia 
em Serviços de Saúde Informação

GGREG– Gerência-Geral de 
Regulamentação e Boas Práticas 
Regulatórias

GHCOS - Gerência de Produtos de 
Higiene, Perfumes, Cosméticos e 
Saneantes

Quarta Diretoria

GGFIS – Gerência-Geral de Inspeção e 
Fiscalização Sanitária

GGMON - Gerência-Geral de 
Monitoramento de Produtos sujeitos 
à Vigilância Sanitária

GGPAF - Gerência-Geral de Portos, 
Aeroportos, Fronteiras e Recintos 
Alfandegados

Quinta Diretoria

GGALI - Gerência-Geral de Alimentos

GGTAB - Gerência-Geral de Registro e 
Fiscalização de Produtos Fumígenos 
Derivados ou Não do Tabaco

GGMED - Gerência-Geral de 
Medicamentos e Produtos Biológicos GGTOX - Gerência-Geral de 

Toxicologia

GGTPS - Gerência–Geral de 
Tecnologia de Produtos para Saúde

GSTCO - Gerência de Sangue, Tecido, 
Células e Órgãos

ASNVS – Assessoria do Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária

GGREC  - Gerência-Geral de Recursos

GELAS - Gerência de Laboratórios de 
Saúde Pública

COAFE – Coordenação de Autorização 
de Funcionamento de Empresas

CAJIS – Coordenação de Análise e 
Julgamento das Infrações Sanitárias



GGFIS - Gerência -
Geral de Inspeção 

e Fiscalização 
Sanitária

GIALI - Gerência de Inspeção e 
Fiscalização Sanitária de 

Alimentos, 
Cosméticos Saneantes

GIMED - Gerência de Inspeção e 
Fiscalização Sanitária de 

Medicamentos e Insumos 
Farmacêuticos

COPAS - Coordenação de Processo 
Administrativo Sanitário

COIME -
Coordenação de 

Inspeção e 
Fiscalização de 
Medicamentos

CGPIS - Coordenação de Gestão 
da Qualidade do Processo de 

Inspeção Sanitária

COALI - Coordenação 
de Inspeção e 

Fiscalização Sanitária de 
Alimentos

CPROD - Coordenação de Inspeção 
e Fiscalização Sanitária de Produtos 

para Saúde

GIPRO - Gerência de Inspeção e 
Fiscalização de Produtos para 

Saúde

COINS -
Coordenação de 

Inspeção e 
Fiscalização Sanitária 

de Produtos 
Biológicos e Insumos 

Farmacêuticos

COISC - Coordenação 
de Inspeção e 

Fiscalização Sanitária de 
Cosméticos e 

Saneantes

Organograma da 

GGFIS



Anvisa  - Áreas de Atuação

Medicamentos Produtos para Saúde

AgrotóxicosCosméticos Tabaco

Propaganda, 
Publicidade

Portos, Aeroportos e 
Fronteiras

Laboratórios

Relações
Internacionais 

Coordenação do SNVS

Saneantes

Laboratórios Oficiais

Alimentos

Serviços de Saúde

Farmacovigilância

Sangue, Tecidos e Órgãos

http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://i6.photobucket.com/albums/y247/jusrespt/Copy20of20mundo20latinoamerica.jpg&imgrefurl=http://jusrespt.blogspot.com/2005_09_01_archive.html&usg=__u_oPYQ6H0hE1qksM_MnkqpIHIIY=&h=450&w=450&sz=31&hl=pt-BR&start=14&um=1&tbnid=HI_-Ox6YVz-qEM:&tbnh=127&tbnw=127&prev=/images?q=mundo&hl=pt-BR&um=1
http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://i6.photobucket.com/albums/y247/jusrespt/Copy20of20mundo20latinoamerica.jpg&imgrefurl=http://jusrespt.blogspot.com/2005_09_01_archive.html&usg=__u_oPYQ6H0hE1qksM_MnkqpIHIIY=&h=450&w=450&sz=31&hl=pt-BR&start=14&um=1&tbnid=HI_-Ox6YVz-qEM:&tbnh=127&tbnw=127&prev=/images?q=mundo&hl=pt-BR&um=1
http://www.anvisa.gov.br/propaganda/RelatorioGestaoGPROP_2007.pdf
http://www.anvisa.gov.br/propaganda/RelatorioGestaoGPROP_2007.pdf


Participação da Anvisa em Iniciativas de Convergência Regulatória Internacionais: 

Impacto no Sistema de Gestão da Qualidade de Inspeção e Fiscalização

Membro desde 2012:

Colaboração entre 

membros reguladores

Participação ativa:

. Grupos de trabalho;

. Compartilhamento de 

informações

(acordos de 

confidencialidade)

Membro desde 2016:

Atualização dos marcos

regulatórios;

Participação na

construção de guias

Participação ativa:

Permite troca de 

informações não

públicas.

Em processo de adesão. 

Expectativa de 

compartilhamento de 

informações com 

membros do PIC/S para 

suportar os processos de 

decisão da Anvisa

Adesão solicitada. 

Expectativa de 

compartilhamento de 

informações

relacionadas a 

inspeções; participação

de inspeções conjuntas



Medicamentos - Atuação Regulatória da Anvisa

EFICÁCIA

QUALIDADE

SEGURANÇA

Descoberta

Ensaios  não 
clínicos e clínicos

Registro e 
Comercialização

Monitoramento 
pós-mercado

Fiscalização

Anvisa atua de diferentes formas para

garantir segurança, eficácia e

qualidade dos medicamentos



Medicamento Genérico

“Medicamento similar a um produto de referência 
ou inovador, que se pretende ser com este 

intercambiável, geralmente produzido após a 
expiração ou renúncia da proteção patentária ou 
de outros direitos de exclusividade, comprovada a 
sua eficácia, segurança e qualidade, e designado 

pela DCB ou, na sua ausência, pela DCI”

Lei nº 9.787, de 10 de fevereiro de 1999



Mercado Farmacêutico Nacional em Números

Faturamento: R$ 76,20 bilhões

7º Maior mercado no mundo

Ano de referência: 2018

Exportações: U$ 1,01 milhões

Importações: U$ 6,90 milhões

Gasto do MS com medicamentos:
R$16,88 bilhões (64% do total adquirido
pela Diretoria de Logística do MS)



Mercado Farmacêutico Nacional  - GENÉRICOS

2015: R$ 7,24 bilhões

Faturamento

2016: R$ 8,58 bilhões

2017: R$ 9,38 bilhões



Sistema de Licenciamento

Licença Sanitária

Responsabilidade Compartilhada: 

Estados e Municípios.

Renovação anual, dependendo do Estado

Autorização de Funcionamento(AFE)

. Responsabilidade da Anvisa

. Avaliação: 

• Relatório de inspeção

• Certidão de Responsabilidade Técnica

• Documentos Relevantes

Emitido para empresas responsáveis por:

Armazenamento;

Distribuição;

Embalagem;

Expedição;

Exportação;

Extração;

Fabricação;

Fracionamento;

Importação;

Purificação;

Reembalagem;

Síntese;

Transformação; e

Transporte

Lei nº 6.360/76



Verificação in loco

Condições
sanitárias de boas 
práticas

Conformidade do 
estabelecimento

com a legislação
sanitária

Para fins de emissão de Certificado de Boas Práticas

Investigação de denúncias - Fiscalização

Sistema de Inspeção de Medicamentos



Sistema de Inspeção de Medicamentos no Brasil
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RDC 207/2018 e IN 32/2019 estabelecem critérios para descentralização



Fabricantes de Medicamentos e Insumos 

Farmacêuticos Ativos (IFA) no Brasil: 

340

Inspeções Descentralizadas – 313

Inspeções Centralizadas – 27

Inspeções Internacionais por ano – 155* 

+ Fabricantes de Gases Medicinais - 108

*2018 
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYzU2ODYxNTMtMDYyMS00MWIzLThkZGYtZWJlOGFjY2E3Njc5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9



Regulamentação: Boas Práticas de Fabricação (BPF) de Medicamentos e Insumos Farmacêuticos
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112/16

BPF 
Medicamentos

BPF IFA

Med. 

Estéreis

Radiofármacos Med. 

líquidos, 

cremes e 

pomadas

Sistemas

Computador.

Med. 

Experimentais

Qualificação

e Validação

Amostras de 

Referência e 

de Retenção

IFA e Med. 

Biológicos

Gases 

Medicinais

Amostragem

(mat. -prima 

e embal.)

Med. 

Aerossóis

Radiações

ionizantes

Med. 

Hemoderivados
Liberação

Paramétrica

Med. 

Fitoterápicos

Equivalente aos Guias PIC/S



Programação de Inspeção: com Base em Risco

Inspeções NacionaisComplexidade 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)



Programação de Inspeção: com Base em Risco

Inspeções Internacionais

Solicitação do 

CBPF

Instrução da 

Petição

Está

localizada

em país PIC/s e 

cumpre BPF?

Pode ser 

classificado como

risco menor?

Pode ser 

enquadrada em 

caso de risco

potencial?

Trâmites para 

certificação

Análise na

matriz de risco

Agendamento 

de inspeção

Análise na

matriz de risco

Não

NãoNão

Sim

Sim Sim



Fiscalização de Medicamentos no Brasil

Queixas 
Técnicas

Recebimento

Tratamento

Registradas por meio

de diferentes canais

Avaliação da 

elegibilidade da 

queixa técnica / 

Análise de risco

Investigação

Medidas restritivas

Queixa Técnica
Qualquer notificação de suspeita de

alteração/irregularidade de um

produto/empresa relacionada a aspectos

técnicos ou legais, e que pode ou não causar

danos à saúde individual e coletiva

• Medicamento sem registro

• Falsificação

• Desvios de qualidade

• Fabricação ≠ Registro

• Publicidade irregular

• Recolhimento voluntário

• Desabastecimento

• Empresa sem AFE

• Laudo de análise insatisfatório

• Outras irregularidades



Fiscalização de Medicamentos

Análise de Elegibilidade / Risco

Queixas Técnicas com 
informações mínimas para 

apuração dos fatos

Queixas
Técnicas

Queixas 
Técnicas

Queixas 
Técnicas

INVESTIGAÇÃO

Desvio não confirmado

Arquivamento

Autuação da empresa

Inspeção investigativa

Medidas restritivas

Alertas internacionais



Sistema de Alerta Rápido

Transmissão de informações por meio de alerta rápido entre as Vigilâncias Sanitárias Municipais e

Estaduais com a Anvisa, quando identificados medicamentos ou IFA que tenham sido distribuídos nos

seguintes casos:

Achados em inspeções em que seja necessário impedir o alcance do produto em questão ao
mercado;

Desvios evidenciados por meio de laudo de análise recebido pela autoridade sanitária;

Desvios de qualidade classe I ou II, nos termos da RDC n° 55/2005 (Art. 2°, item IV);

Falsificações;

Situações em que o órgão sanitário perceber presunção de risco sanitário elevado e que

requeiram ação urgente para proteção da saúde pública.



Fiscalização

Exemplo de atuação da Anvisa – Caso “sartanas”



Fiscalização

Exemplo de atuação da Anvisa – Caso “sartanas”

Recebimento de comunicados do EDQM sobre a contaminação de
antagonistas de receptores de angiotensina II (“sartanas”)

Levantamento de medicamentos registrados e seus respectivos fabricantes de IFA
autorizados

Levantamento de empresas cadastradas, autorizadas a importar os insumos
“sartanas” – RDC 38/2008

Publicação de RE:

Suspensão de importação, distribuição, comercialização e uso dos IFA provenientes das
empresas apontadas pelo EDQM

Suspensão de fabricação, manipulação, distribuição, comercialização e uso de medicamentos
e produtos oficinais e magistrais, contendo tais insumos

Programa de fiscalização: 

Verificação da conformidade dos medicamentos no mercado (com relação aos IFA)

Verificação da qualificação de fornecedores pelas empresas (incluindo avaliação das rotas 
de síntese, formação de impurezas)

Verificação de cumprimento/ descumprimento das RE publicadas

Publicação da RDC nº 283/2019

Regras para investigação, controle e eliminação de nitrosaminas potencialmente 
carcinogênicas em insumos farmacêuticos ativos (IFA) antagonistas do receptor de 
angiotensina II



Fiscalização

Exemplo de atuação da Anvisa – Caso “sartanas”



Fiscalização

Exemplo de atuação da Anvisa – Caso “sartanas”

30 empresas fiscalizadas (nacionais e internacionais)

111 produtos inspecionados

47 notificações solicitando informações adicionais

31 ações sanitárias (interdições, suspensões, recolhimentos)

Outras ações:

- Comunicado à Anfarmag (informação aos associados sobre a necessidade de testes para liberação dos IFA

pelos fabricantes)

- Comunicado à população sobre as ações tomadas pela Anvisa

Programa de fiscalização 

em andamento

...



Fiscalização

Exemplo de atuação da Anvisa – Caso “sartanas”

Insumo

Farmacêutico

Ativo

N° de produtos

com registro

válido

N° de produtos com

comercialização no

último ano

N° de fabricantes de

fármaco aprovados

para produtos com

registro válido

N° de fabricantes de

fármaco aprovados

com suspensão

publicada

N° de fabricantes de

fármaco aprovados

que foram

interditados após

ações de fiscalização

Valsartana 64 26 (41%) 13 7 1

Losartana 67 40 (59%) 20 2 3

Candesartana 27 17 (62%) 8 0 1

Irbesartana 10 6 (60%) 4 1 1

Olmesartana 26 15 (57%) 8 0 0

Telmisartana 21 6 (28%) 7 0 0



Inspeções

Conduzidas

em 

2019



Inspeções

Nacionais

Conduzidas em 

2019
+30 inspeções 
conjuntas com estados 
descentralizados



Rede de Laboratórios de Vigilância Sanitária: Laboratórios Oficiais

Instituto Nacional de Controle de Qualidade 

em Saúde Pública – INCQS

27 Laboratórios Centrais de Saúde Pública –

LACEN (um por estado)
Nota: alguns LACEN possuem laboratórios regionais (subsidiários)

5 Laboratórios Municipais

• Anvisa é responsável pelo monitoramento da rede de laboratórios

(Lei nº 9.782/1999).

• Laboratórios também são inspecionados pelas autoridades locais.

• Regulamentação sobre Boas Práticas de Laboratório: RDC 11/2012.



Perfil Analítico da Rede Nacional de Laboratórios de Vigilância Sanitária

O credenciamento de laboratórios pela Anvisa está em consulta pública
– CP 632/2019

Quando concluído o processo, o SNVS também poderá contar com
recursos analíticos de outros laboratórios públicos e privados

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMTVkNjg0NWEtMzJiYy00N2U0LWEzZjMtN2I3YmVkNWNmYmIyIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMTVkNjg0NWEtMzJiYy00N2U0LWEzZjMtN2I3YmVkNWNmYmIyIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


Coleta de amostra* 

pela autoridade local 

(VISA) ou pela 

Anvisa

Rede de Laboratórios de Vigilância Sanitária 

Etapas de Análise

Consulta dos recursos

analíticos dos 

laboratórios (Perfil

Analítico), se necessário

Remessa da amostra

para o laboratório

escolhido

Análises e registros

(LIMS: Harpya)

Adoção de ações

apropriadas pela VISA 

e/ou Anvisa (Lei 6437/77)

*Documento de referência para coleta de amostras: Guia n° 19/2019 (Anvisa) ou outras diretrizes emitidas pelos

Laboratórios Oficiais.

https://harpya.datasus.gov.br/harpya/login.seam;jsessionid=hakFIDwDAx2Jq2f1FJ4aAROP?cid=11046
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6437.htm
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957432/Guia+n.pdf/57dc0fbd-1bf2-4b41-b5c9-8f3a402f38da


Sistema de Gestão da Qualidade - GGFIS

2009 2013 2014 2019

2011

Início da harmonização
dos procedimentos com 
SNVS - medicamentos

Portaria nº 47/2011
Padronização de 
procedimentos, 

programas e documentos

Inclusão de IFA e 
Produtos para saúde

2013

2014

Workshops / Visitas
aos estados para 
divulgação dos 
procedimentos

Criação da CGPIS e 
início das auditorias

em autoridades locais

2018

2019

RDC 207/18 e IN 32/19: 
critérios para delegação de 
competência de inspeção

para fins de CBPF

Ampliação do escopo
para alimentos, 

cosméticos e 
saneantes



Documentos da Qualidade na GGFIS

Manual da 
Qualidade

Procedimentos/

Programas/

Procedimentos do 
SNVS

Instruções de Trabalho

Registros/Documentos Administrativos



Política da Qualidade

5
Atuar de forma articulada e 

integrada com os demais entes

do SNVS e áreas da Anvisa

4
Capacitar continuamente os RH, 

visando desenvolver competências

individuais e valorizar o trabalho

em equipe

3
Desenvolver as atividades de 

forma ética e responsável, 

respeitando os princípios da 

administração pública

2
Elevar o nível de satisfação

dos clientes externos, 

internos, colaboradores e 

parceiros

1
Promover a simplificação, 

informatização, harmonização e 

melhoria continua dos processos

internos

6
Utilizar o SGQ como auxílio para 

realizar as atribuições regimentais da 

GGFIS, de forma a cumprir a missão

da Anvisa

. Estabelecidos no processo de revisão
gerencial
. Monitorados mensalmente

. Indicadores de processos de trabalho

. Indicadores do SGQ

Objetivos da Qualidade

Assegurar que as atividades da 
GGFIS sejam conduzidas em 
conformidade com o SGQ, visando:



Obrigado!

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br


