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Consulta Publica n° 11, de 23 de margo de 2009.
D.O.U de 24/03/09

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 17 de margo de 2009,

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data da publicagdo desta Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias
para que sejam apresentadas criticas e sugestoes relativas a proposta de Regulamento Técnico, que define
a implementacgao para apresentacao do Certificado de Boas Praticas de Fabricagao para fins de registro de
Produtos para a Saude na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, em anexo.

Art. 2° Esta Proposta estara disponivel, na integra, durante o periodo de consulta no endereco
eletrbnico www.anvisa.gov.br e as sugestbes deverdo ser encaminhadas por escrito para a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, SIA Trecho 5, Area
Especial 57, Bloco B, Sala 1, Brasilia-DF, CEP 71.205-050, para o Fax: (061) 3462-6644, ou para o e-mail:
tecnologia.produtos@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-3,
se necessario, com os Orgédos e Entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na
matéria, para que indiquem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidagdo do texto
final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
Resolugdo RDC/ANVISA n° ,de de de 2009.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e
tendo em vista o disposto no inciso Il e nos paragrafos 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006, em reunido realizada em __ de de 2008, e considerando:

O disposto na Resolugdo RDC/ANVISA n° 59, de 27 de junho de 2000, sobre a adog¢do das Boas
Praticas de Fabricacao pelas empresas fabricantes de produtos para a saude;

O disposto no Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001, que complementa o Decreto n° 79.094, de
5 de janeiro de 1977, de regulamentacédo da Lei 6.360 de 23 de setembro de 1976, instituindo a exigéncia
do Certificado de Boas Praticas de Fabricagao e Controle — BPFC;

A necessidade de se adequar a capacidade técnica operacional do Sistema de Vigilancia Sanitaria
para o atendimento de toda a demanda e ao mesmo tempo, viabilizagdo do sistema de qualidade no ambito
das empresas;

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

Art. 1° Fica estabelecido o modo de implementagdo da exigéncia do certificado de Boas Praticas de
Fabricagéo para o registro de Produtos para a Saude.



Art. 2° O certificado de Boas Praticas de Fabricacdo deve ser apresentado junto com a peticéo de
registro dos Produtos para Saude.

Art. 3° Estdo sujeitos a exigéncia contida no art. 2°:

| — Os equipamentos e materiais enquadrados nas duas classes de maior risco, Il e IV;

Il — Os produtos para diagndstico in vitro enquadrados nas classes de maior risco Il, lll e llla.

Paragrafo unico. Os equipamentos e materiais enquadrados nas classes de menor risco que constam
das listas de excegdo do regime de cadastramento, para os efeitos desta RDC, equiparam-se aos indicados
no inciso I.

Art. 4° Para os produtos ja registrados, em relagdo aos quais nao foi apresentado o certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo, o mesmo deve ser apresentado junto com a peticdo de revalidagao do registro

ou quando ocorrer alteragao/inclusado de local de fabricagao.

Art. 5° Esta Resolugéo passa a vigorar 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias apds a sua publicagao.
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