Legismap Roncarati
BPF de produtos para saude: zerada fila de peti¢cdes

Fila de analise de peticoes de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao Internacional
de Produtos para Saude foi liquidada

A Anvisa zerou a fila de andlise de peticdes de Certificacao de Boas Praticas de Fabricacdao (CBPF)

Internacional de Produtos para Saude. Além dos pedidos de certificacdo prioritdrios no contexto da
pandemia do novo coronavirus, recebidos em 2020, foi concluida a primeira manifestacao para os

processos de anos anteriores.

Até o dia 11/9, a Anvisa tinha recebido 443 pedidos de certificacao referentes a produtos médicos e
produtos para diagndstico de uso in vitro. A manifestacao técnica inicial referente ao ultimo
processo, protocolado na semana passada, foi emitida na segunda-feira (14/9).

Para se ter uma ideia do volume de trabalho, a drea técnica responsavel pela inspecao e
fiscalizacao sanitaria ja realizou a analise de 554 processos neste ano. Em 177 dias Uteis, foram
avaliados, em média, trés processos por dia, com emissao de parecer conclusivo quanto a
certificacao ou necessidade de agendamento de inspecao.

Neste momento, 171 peticdes aguardam inspecdo sanitdria para fins de certificagao. Para esses
casos, a Agéncia adotard procedimento excepcional para emissdo dos certificados. Serd reiterada a
solicitacdo de envio de relatérios de inspecdo emitidos por outras autoridades sanitérias e
organismos auditores. Esses relatérios vdo ser analisados de modo a permitir a emissao da
certificacdo sem a inspecéo sanitaria in loco. Além disso, hd o Programa de Auditoria Unica em
Produtos para Saude (Medical Device Single Audit Program - MDSAP). O MDSAP permite que
fabricantes de produtos para salde contratem um organismo auditor, autorizado no ambito do
programa, para realizar uma auditoria Unica que contemple os requisitos relevantes das
autoridades regulatoérias participantes.

Outra estratégia é a emissao de certificados condicionada a inspecao in loco obrigatéria no
momento da préxima renovacao. Também figura no rol de possibilidades as inspecdes remotas
para casos em que nenhuma dessas acdes for aplicavel, a depender da classe de risco do produto.

Entenda

Para possibilitar a emissao da CBPF de forma emergencial, foi publicada, em marco, a Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 346/2020, que flexibilizou os procedimentos de certificacao para fins de
registro e alteracdes pds-registro de produtos para saude, em razao da emergéncia em salde
publica. As medidas constantes na RDC 346/2020 permitiram que um grande nimero de
solicitacdes fosse avaliado em tempo recorde, com prioridade de analise. Vale observar que, por
conta do atual cendrio, todos os dias a Agéncia recebe novas solicitacdes de avaliacdao de produtos
e tem trabalhado para tratar com prioridade os pleitos.

Quer saber mais? Leia: Esclarecimentos sobre priorizacdo de CBPF e produtos.

Transparéncia

Esta disponivel um sistema de consulta aos processos. Esse sistema permite as empresas consultar
a situacao de seus peticionamentos, imprimindo, portanto, mais transparéncia ao andamento dos
processos protocolados na Agéncia. Também estd acessivel o sistema de consulta da fila de analise
, que apresenta a ordem em que os expedientes serao analisados. Essa organizacao pode ser
verificada na primeira coluna da fila. Ela respeita a ordem cronoldgica de entrada do respectivo
pleito na Anvisa, que pode ser conferida na segunda coluna.

Fonte: ANVISA, em 15.09.2020
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