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ASSUNTO: Encerramento de peticdo [QE] n? 0908493142

[x]

Oficio n® 0908493142/2014, COORDENACAO DE INSPECAO DE PRODUTOS PARA SAUDE/ANVISA

Brasilia, 10/10/2014

Ao(A) Senhor(a)

FLAVIA DE PAULA MAHFOUD ALBUQUERQUE
F DE PAULA M ALBUQUERQUE - epp

AV 53 n0 1227 JARDIM KENNEDY

CEP 13501530. RIO CLARO/SP

Ref.: Processo: 25351.421813/2013-80

Assunto: Encerramento de peticiio

Prezado Senhor(a) Responsdvel Legal,

Informamos que a peticio supracitada serd encerrada de acordo com a Resaolugdo da Diretona Colegiada - RDC n©. 39, de 14 de agosto de 2013,
alterada pela RDC n°15, de 28 de margo de 2014, que determinou que a Anvisa ndo mais emitiré Certificados de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF)
para Produtos para Salde enquadrados nas classes [ e I1.

Isso decorre de uma alteragio de estratégia da Agéncia para focar suas agBes em produtos de maior risco, categorizados no momento do seu registro,
e com isso racionalizar procedimentos e ganhar em efetividade na protecdo da sadde.

Ressaltamos gue de acorda com o disposto no art. 59 da RDC n®15, de 28 de margo de 2014, o fato da Anvisa ndo emitir CBPF para produtos para
salide enquadrados nas classes de risco I e II ndo isenta as empresas fabricantes e os importadores da obrigaco de assegurar que os produtos para
salide por ela comercializados, independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e distribuidos com observéncia das normas de Boas
Praticas de Fabricaco aplicAveis editadas pela ANVISA.

Da mesma forma, a publicagdo ndo isenta as empresas de atenderem aos requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis a estes produtos, além
de desenvolver agdes de gerenciamento de risco, garantindo que s riscos associados aos seus produtos nao sobreponham aos seus beneficios, O
monitoramento pés-mercado dos produtos continuard sendo realizado por meio das actes de Tecnovigilancia e inspegbes investigativas, de moda a
detectar oportunamente desvios de qualidade e eventos adversos associados ao use dos produtos, visando controlar os riscos e prevenir danos a saude
da populagao.

Eventuais pedidos de restituicio de Taxa de Fiscalizagio de Vigilincia Sanitdria devem ser solicitados mediante preenchimento e protocolizagdo do
formulario de requerimento de restituicio de taxa, conforme orientagdes disponiveis no site da Anvisa (www.anvisa.gov.br), em Setor Regulado >
Acesso Facil > Atendimento e Arrecadacdo Eletrdnicos > Requerimentos de Restituicio de Taxas de Fiscalizagao.

Estamos @ disposigio para eventuais esclarecimentos,

Atenciosamente,
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