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O Diario Oficial da Unido desta terga-feira (05/08) publicou Edital com a lista de peticdes encerradas referente a pedido de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) para produtos de salde. As solicitagbes de emissdo do Certificado
foram concluidas porque, desde agosto de 2013, a Anvisa ndo emite CBPF para produtos para saude enquadrados nas
classes de risco | e Il

A norma que determina a ndo emissdo dos CBPF para produtos de salde nas classes de risco | e Il consta da Resolugao
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 39/13. O texto foi alterado pela RDC n°15, de marco de 2014.

Com a regulamentacéo, a Agéncia pode focar suas agdes em produtos de maior risco, categorizado no momento do seu
registro, além de racionalizar procedimentos e ganhar em efetividade na protecéo da saude.

De acordo com as Resolugdes, a ndo emissdo do CBPF para produtos para saude ndo isenta as empresas fabricantes e os importadores da obrigagéo de
assegurar que os produtos para saude, independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e distribuidos com observancia das normas de Boas
Praticas de Fabricagéo aplicaveis editadas pela Anvisa.

A n&o emissdo também néo isenta as empresas de atender aos requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis aos produtos para satude de risco | e Il,
além de desenvolver agdes de gerenciamento de risco, garantindo que os riscos associados aos seus produtos ndo sobreponham aos seus beneficios. O
monitoramento pés-mercado dos produtos continuara sendo realizado por meio das ag¢des de tecnovigilancia e inspec¢des investigativas, de modo a detectar
oportunamente desvios de qualidade e eventos adversos associados ao uso dos produtos, visando controlar os riscos e prevenir danos a saude da populagao.
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