Legismap Roncarati
Produtos para saude: criado programa para ampliar qualidade

A Anvisa instituiu o Programa Piloto de Ampliacao da Qualidade das Industrias Nacionais
de Produtos para Saude. Confira

Nesta quarta-feira (11/11), A Anvisa instituiu o Programa Piloto de Ampliacao da Qualidade das
IndUstrias Nacionais de Produtos para Saude, por meio da Portaria 680/2020. O objetivo é fortalecer
as industrias fabricantes de produtos para salde classes lll e IV no pals.

O programa vai tratar da inspecdo sanitaria a partir de um viés educativo. Por meio de reunides
virtuais, os inspetores da Agéncia vao explicar, por exemplo, os critérios técnicos de Boas Praticas
de Fabricacao (BPF) e detalhar a relacdo de documentos a serem verificados durante a inspecao, de
modo a sanar as duvidas referentes a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para
Saude.

Dessa forma, a prépria empresa tera condigbes de fazer uma autoavaliagao para verificar se atende
0s requisitos exigidos e, se for o caso, promover as adequacdes necessarias antes da realizacdo da
inspecado sanitaria. Com isso espera-se otimizar o processo de inspecao sob responsabilidade da
Anvisa, tornando-o mais efetivo e eficiente, além de reduzir a adocao de medidas restritivas as
empresas, ampliando o conhecimento delas a respeito dos tramites administrativos regulatérios.

Atencao! As empresas localizadas em estados que ndo possuem competéncia delegada, ou seja,
aqueles estados onde a Anvisa é a responsavel pela inspecdo sanitaria para fins de emissdo do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, podem participar do programa, mas a participacdo nao
é obrigatoria.

Durante todas as etapas do programa piloto, as Vigilancias Sanitarias locais serdo convidadas a
participar. A ideia é proporcionar a capacitacao continua dos profissionais que atuam como
inspetores.

Quer saber mais? Acesse o Edital de Chamamento Publico 14/2020, que convocou as empresas
detentoras de autorizacdo ou registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria instaladas no pais
a participar.

Fonte: Anvisa, em 13.11.2020
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