Legismap Roncarati

Certificacédo de BPF de indUstrias de produtos bioldgicos tem novos codigos de assunto

Conheca os cédigos que devem ser utilizados para os novos pedidos.

A Anvisa informa que foram disponibilizados novos cédigos de assunto para protocolo de
solicitacdes sobre Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de inddstrias de produtos

bioldgicos.

Até entdo, o protocolo desse tipo de solicitacdo era feito sob os cédigos de assunto relacionados a
Medicamentos - Produtos Estéreis, o que dificultava a tramitacdo e o controle dos processos pela
area responsavel.

Nao é necesséria qualquer acao por parte dos solicitantes nas peticdes ja protocoladas, pois elas
serao analisadas normalmente.

Veja abaixo a lista dos novos assuntos disponibilizados, que ja devem ser utilizados para os novos

pedidos.

Cédigo de Fato

assunto gerador

70851

70852

70853

70854

70855

70856

70857

70858

70859
70860

70861

70862

70863

70864

70865

70866

70867

70868

70869

39918

39926

39918

39918

39926

39918

0000

0000

0000
0000

0000

39985

0000

0000

0000

0000

0000

0000

0000

Descricao do assunto de peticao

PRODUTOS BIOLOGICOS - Certificacdo de BPF de IndUstria do Mercosul de
Produtos Biolégicos

PRODUTOS BIOLOGICOS - Certificacdo de BPF de IndUstria Internacional de
Produtos Biolégicos exceto Mercosul

PRODUTOS BIOLOGICOS - Certificacdo de BPF de Industria Nacional de
Produtos Biolégicos

PRODUTOS BIOLOGICOS - Renovacio de Certificacdo de BPF de IndUstria do
Mercosul de Produtos Bioldgicos

PRODUTOS BIOLOGICOS - Renovacio de Certificacdo de BPF de IndUstria
Internacional de Produtos Bioldgicos exceto Mercosul

PRODUTOS BIOLOGICOS - Renovacdo de Certificacdo de BPF de IndUstria
Nacional de Produtos Bioldgicos

PRODUTOS BIOLOGICOS - Inclusdo de Forma(s) Farmacéutica(s) em Linha(s)
de Producao de Certificado de BPF Internacional

PRODUTOS BIOLOGICOS - Inclusdo de Forma(s) Farmacéutica(s) em Linha(s)
de Producao de Certificado de BPF Nacional

PRODUTOS BIOLOGICOS - Aditamento (Certificacdo e Fiscalizacdo)
PRODUTOS BIOLOGICOS - Recurso Administrativo (Certificacdo e

Fiscalizacao)

PRODUTOS BIOLOGICOS - Retificacdo de Publicacdo - Anvisa (Certificacdo e
Fiscalizacao)

PRODUTOS BIOLOGICOS - Retificacdo de Publicacdo - Empresa (Certificacdo e
Fiscalizacao)

PRODUTOS BIOLOGICOS - Aditamento - alteracdo de solicitante de Certificado
internacional de BPF (ainda ndo publicado) em razdo de operacdes societarias
PRODUTOS BIOLOGICOS - Aditamento - alteracdo de solicitante de Certificado
nacional de BPF ou BPDA (ainda nao publicado) em razao de operacoes
societarias

PRODUTOS BIOLOGICOS - Alteracdo de Raz&o Social em Certificado Vigente
de Sitio Produto Certificado em Outros Paises ou Mercosul

PRODUTOS BIOLOGICOS - Atualizacdo de Certificado Internacional de BPF em
decorréncia de operacdes societarias ou operacdes comerciais

PRODUTOS BIOLOGICOS - Atualizacdo de Certificado Nacional de BPF ou
BPDA em decorréncia de operacdes societarias ou operacdes comerciais
PRODUTOS BIOLOGICOS - Relatério Conclusivo de Recolhimento de
Medicamentos (Produtos Biolégicos)

PRODUTOS BIOLOGICOS - Relatérios de Monitoramento de Recolhimento de
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Medicamentos (Produtos Bioldgicos)

Fonte: Anvisa, em 08.09.2023.
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