Legismap Roncarati
Certificacédo de BPF e priorizacédo de analises: entenda

Consulte o painel virtual “Situacao de analise de CBPF de produtos para diagndstico de
uso in vitro de Covid-19” e fique por dentro

Estda com duvidas sobre a priorizacdo das andlises de produtos para diagndstico relacionados
ao coronavirus? Consulte, entao, o painel Situacdo de andlise de CBPF de produtos para
diagndstico de uso in vitro de Covid-19.

O ambiente virtual, criado para dar mais transparéncia as acdes, disponibiliza todas as peticdes
relacionadas ao tema em tramite na Anvisa. Nele, constam a identificacdo dessas peticdes por
numero de expediente e ordem cronoldgica de peticionamento, além da situacdo de andlise e 0
tempo em cada fase, entre outras informacodes.

E importante esclarecer que as peticdes em situacdo “Concluida anéalise” podem levar até 20 dias
para serem publicadas no Didrio Oficial da Uniao (D.0.U.). O status “Concluida andlise” significa
que o técnico responsavel finalizou a avaliacao e emitiu parecer conclusivo. Esse parecer
conclusivo, porém, ainda precisa passar pela revisao do par técnico e pelos tramites de aprovacao,
além de necessitar da assinatura da chefia, para entao ser encaminhado a publicacao.

Entenda

A Anvisa definiu critérios e procedimentos extraordindrios e temporarios para certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) para registro e alteracbes pés-registro de medicamentos, insumos e
produtos para a salde, a fim de garantir o abastecimento do mercado diante da pandemia. As
novas regras, reunidas na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 346/2020, foram adotadas
em um cendrio que inviabiliza a inspecdo sanitaria in loco nas plantas internacionais dos
fabricantes.

O setor da Agéncia que coordena a inspecao e a fiscalizacao sanitaria de produtos para salde tem
concentrado esforcos no atendimento das demandas urgentes em decorréncia da pandemia e,
portanto, vem priorizando a andlise das peticdes de certificacao de produtos relacionados a
Covid-19.

Leia também: Esclarecimentos sobre priorizacao de CBPF e produtos

Fonte: ANVISA, em 26.06.2020

1/1


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZWUyNTMyYTYtN2QxYS00OGIxLWE2OWEtZTgyNjg3M2U3MTg3IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZWUyNTMyYTYtN2QxYS00OGIxLWE2OWEtZTgyNjg3M2U3MTg3IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415897
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/esclarecimentos-sobre-priorizacao-de-cbpf-e-produtos/219201
http://www.tcpdf.org

