selenium medical

Referente: CBPDA/CBPF - Produtos Classe | e Classe Il

A empresa Selenium Medical LTDA com a sua filial situada Rua Augusta n° 17118 SLJ Cjto 02- Consolagdo — Séo
Paulo/SP, CEP: 01.304-900, sob CNPJ: 46.762.527/0001-54, devidamente autorizada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria sob o niumero 8.27885-3, vem por meio deste informar que é distribuidora e importadora de

produtos para saude pertencentes as classes de risco | e Il de acordo com a classificagcdo constante na legislagdo
vigente 751/2022.

Portanto, o Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuigcdo (CBPDA) nao € compulsério, conforme
legislacdes RDC 497 de 20/05/2021 - Concessao Certificados Boas Praticas e RDC 687/2022 de 13/05/2022 - Dispde

sobre os critérios para a concessao ou renovagao da Certificagcdo de Boas Praticas de Fabricacao de Dispositivos
Médicos.

Informo que a legislagdo supracitada também € aplicavel a empresas fabricantes de produtos para saude Classe | e
Classe Il, ou seja, o Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) nao € obrigatorio.

No entanto a empresa cumpre os requisitos da RDC 665/2022 - Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de
produtos para salide/dispositivos médicos.

Sem mais.
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