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

NOTA TECNICA N° 001/2010/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Exigéncia de Certificacado de Cumprimento de Boas Praticas de
Fabricacao e Controle, para fins de registro e revalidacao de registro de
Produtos para a Saude conforme previsto na RDC n2 25/2009

A Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude esclarece ao setor
produtivo os procedimentos adotados para avaliacdo das peticbes de registro,
revalidacéo de registros e alteracao de fabricante, relacionados a Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricag&o e Controle (CBPF):

1. Peticoes de registro de Produtos para a Saude:
1.1.Processos protocolizados antes da vigéncia da RDC n? 25/2009 serao
analisados seguindo os critérios até entao adotados.
1.2.Processos protocolizados apds a vigéncia da RDC n? 25/2009 (a partir de

22/05/2010):

1.2.1. Deverdo apresentar o Certificado de BPF. A auséncia do Certificado
acarretara em indeferimento sumario, conforme previsto no Art. 2°, inciso VII,
§ 2° da RDC 204/2005.

1.2.2. Nos casos em que a Certificagao de BPF tiver sido solicitada até o dia
21/05/2010, a empresa podera apresentar na peticao do registro a copia do
comprovante de protocolizacdo da peticdo de inspecdo para CBPF.
Destacamos que o protocolo ndo substitui o Certificado de BPF. Apo6s a
analise do registro a empresa sera comunicada por fax quanto a conclusao
da andlise técnica e a publicacdo da decisdo no D.O.U ocorrera apés a
publicacao da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao.

1.2.3. Nos casos em que a Certificagdo tiver sido solicitada apdés o dia
21/05/2010, a empresa devera apresentar o Certificado de BPF. Nao sera

aceita copia do comprovante de protocolizacao da peticao de inspecao para



CBPF. A auséncia do Certificado acarretara em indeferimento sumario,
conforme previsto no Art. 2°, inciso VII, § 2° da RDC n® 204/2005.

2. Peticoes de revalidacao de registro de Produtos para a Saude:
2.1.As peticoes protocolizadas antes da vigéncia da RDC n? 25/2009 serao
analisadas seguindo os critérios anteriormente adotados.
2.2.As peticdes protocolizadas apdés a vigéncia da RDC n® 25/2009 deverao
apresentar o Certificado de BPF.
2.2.1. Caso a Certificacao tiver sido solicitada, a empresa devera apresentar
juntamente com os demais documentos para revalidagdo dos registros dos
produtos o comprovante do pedido da certificacdo de BPF.

Brasilia, 5 de outubro de 2010.

Fluxograma para exigéncia do CBPF
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2. Peticbes REGISTRO de Produtos para a Saude:
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