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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Sau de - GGTPS

NOTA TECNICA N° 01/2014 - GGTPS/ANVISA

Objeto: Requisitos relativos a comprovacdo do cumprimergoBdas Praticas de
Fabricacdo para fins de registro de produtos parsalale, a partir da
publicacdo da RDC ANVISA n° 15, de 28.03.2014 (D&103.2014).

A Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos pardaade esclarece ao setor
produtivo os procedimentos adotados para avalialzo peticbes de registro; revalidacdo de
registro; e alteragdo/inclusdo de fabricantes,ndateriais de uso em saude, equipamentos medicos
e produtos diagnésticos de usovitro, relacionados a Certificacdo de Boas Préaticasateidacao
(CBPF):

1. Processos protocolizadapdsa vigéncia da RDC n° 15/2014 (a partir de 31/0B420deverdo

atender aos seguintes requisitos relativos a corapd® do cumprimento de Boas Praticas de
Fabricacgéo:

1.1. PeticOes deegistro ealteracéo/inclusdo de fabricantede Produtos para a Saude:

1.1.1. Peticbes enquadradas nas classes de risco |l deVérao possuir Certificado de
BPF para serem deferidas;

1.1.2. O protocolo do pedido de certificacdo de BPF segrit@ para efeito de inicio de
analise de peticdes de registro e de alteracangiaclde fabricante.

1.1.3. O protocolo ndo substitui o Certificado de BPF.dCas momento da analise da
peticdo, o Certificado de BPF ndo tenha sido enitid peticdo serd analisada
tecnicamente quanto aos demais requisitos regigdatdContudo sua publicacdo de

deferimento ficara condicionado a publicacdo do EB&la Anvisa.

1.2. PeticBes deevalidacdode registro de Produtos para a Saude:



1.2.1. As andlises das peticbes de revalidacfes de reglstiprodutos para saude serdo
concedidas com o protocolo de solicitacdo de CRBBde que os demais requisitos
regulatorios tenham sido atendidos. Contudo, ofémoleento da solicitacdo de CBPF

levara a acdo de cancelamento da revalidacdo ddaced

1.3.N&o serao exigidos CBPF para peticdoes de prodatosldsses de risco | e Il, considerando
gue a Anvisa nao emitird Certificado de BPF pataseslasses de risco. Ressaltamos que
este fato ndo exime as empresas fabricantes detpsopara a saude, enquadrados nestas

classes de risco, de cumprirem com 0s requisit@ods Praticas de Fabricacao.

1.4.N&o serd necessério que as empresas solicitantesniemem peticdo de aditamento

contendo copia de CBPF para cada processo.

1.5.N&o seréo realizadas exigéncias para fins de tsgig@s de CBPF.

1.6.As peticdes que sofrerem exigéncias e que nao fawempridas ou cumpridas fora do

prazo serdo indeferidas nos termos da legislagimnia.

1.7. O indeferimento sumario ocorrera nas seguinteacites:
a) néo apresentacdo de informacdes obrigatérias gdeetno momento do protocolo da
solicitacdo, que néo seja o CBPF;

b) ndo apresentagéo do protocolo do CBPF ou do prQiBReF.

2. Processos protocolizadasites da vigéncia da RDC n° 15/2014 (antes de 31/03)2Gktao
avaliados em relacdo a comprovacédo do cumpriment®oads Praticas de Fabricacdo da seguinte

maneira:

2.1. Peticdes dalteracdol/inclusdo de fabricanteserdo analisadas seguindo os critérios até
entdo adotadosOfientacdo de Servico GGTPS/ANVISA n°2, de 201disponivel no

portal da Anvisa, pelo caminhprodutos para saude > informes

2.2.As demais peticOes serdo avaliadas conforme ossregudefinidos RDC n° 15/2014,
tendo em vista que nao havera prejuizos ao solieita
3. A seguir, apresentamos os fluxogramas para registnalidacdo e alteracéo/inclusdo de

fabricante de produtos para a saude.

Brasilia, 04 de abril de 2014.



Fluxogramas para exigéncia do CBPF (RDC 15/2014)

1. Peticdes de registro e alteracao/inclusdo de fafecde produtos para a saude:
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2. PeticOes de revalidacao de registro de produt@sgaaude:
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