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-, ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

NOTA TECNICA N° 24/2022/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA

Processo n° 25351.915020/2022-41

Dispde sobre os procedimentos adotados para avaliagdo das peti¢des de
registro, revalidagdo de registro e alteracdo/inclusdo de fabricantes
relacionados a Certificacdo de Boas Prdticas de Fabricacdo (CBPF) de
dispositivos médicos em acordo com a Resolugdo de Diretoria Colegiada n°
15, de 28 de margo de 2014.

1. Relatorio

O nido atendimento aos requisitos relativos a comprovagdo do cumprimento de Boas Praticas de Fabricagdo para fins de registro de
dispositivos médicos acarreta o indeferimento dos pedidos de registro; revalidagdo de registro; e alteracdo/inclusdo de fabricantes de dispositivos
médicos. A presente Nota Técnica substitui a Nota Técnica GGTPS 01/2014, bem como tem como objetivo informar os procedimentos adotados para
avaliac@o das peticdes de registro; revalidagdo de registro; e alteracdo/inclusdo de fabricantes dos dispositivos médicos relacionados a Certificacdo de
Boas Priticas de Fabricacdo (CBPF).

2. Analise

Em acordo com a Resolugdo de Diretoria Colegiada n° 15, de 28 de marco de 2014, os processos de registro de dispositivos médicos
deverao atender aos requisitos estabelecidos nesta se¢do, relativos a comprovagao do cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo.

2.1 Peticoes de registro e alteracao/inclusio de fabricante

As peti¢des de registro e alteracdo/inclusio de fabricante de dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco Il e IV deverdo possuir
CBPF para serem deferidas (pardgrafo tinico do Art. 2° da RDC 15/2014) e o protocolo do pedido de CBPF serd aceito para efeito de inicio de andlise de
peticdes de registro e de alteracdo/inclusdo de fabricante (caput do Art. 2° da RDC 15/2014). Caso a CBPF ndo tenha sido emitida no momento da analise
da peticdo, a peti¢@o serd analisada tecnicamente quanto aos demais requisitos regulatérios. Contudo sua publicagdo de deferimento ficard condicionada a
publicacdo da CBPF pela Anvisa (pardgrafo tinico do Art. 2° da RDC 15/2014).

2.2 Peticoes de revalidacao de registro

As andlises das peticdes de revalidacdo de registro de dispositivos médicos serdo realizadas com o protocolo de solicitacdo de CBPF, desde
que os demais requisitos regulatérios tenham sido atendidos. Contudo, o indeferimento da solicitagdo de CBPF levara a acdo de cancelamento da
revalidagdo concedida.

2.3 Demais Observacoes

¢ Nao serdo exigidos CBPF para peti¢des relacionadas a dispositivos médicos das classes de risco I e II, considerando que a Anvisa ndo emite CBPF
para estas classes de risco (§2° do Art. 18 da RDC 497/2021). Ressaltamos que este fato ndo exime as empresas fabricantes de dispositivos médicos,
enquadrados nestas classes de risco, de cumprirem com os requisitos de Boas Préticas de Fabricagao (Art. 5° da RDC 15/2014).

e Nao serd necessdrio que as empresas solicitantes encaminhem peti¢do de aditamento contendo c6épia de CBPF para cada processo.

¢ Nao serdo realizadas exigéncias para fins de solicitacdes de CBPF;

e As peti¢des que passarem por necessidade de cumprimento de exigéncias e que ndo forem cumpridas ou forem cumpridas fora do prazo legal serdo
indeferidas nos termos da legislacdo vigente.

¢ O indeferimento sumdrio ocorrerd nas seguintes situagdes: ndo apresentacdo de informagdes obrigatdrias as petigdes no momento do protocolo da
solicitacdo, que ndo seja a CBPF; e ndo apresentacdo do protocolo da CBPF ou da prépria CBPF.

3. Conclusiao

Em razdo dos requisitos previstos na RDC n° 15/2014, o ndo cumprimento dos requisitos relativos a comprovagdo do cumprimento de
Boas Priticas de Fabricag@o para fins de registro de dispositivos médicos acarreta o indeferimento dos pedidos de registro; revalidacdo de registro; e
alterac@o/inclusdo de fabricantes de dispositivos médicos. Para que ndo ocorra o descumprimento dos requisitos da RDC n° 15/2014, esta nota técnica
informa e descreve graficamente abaixo os procedimentos adotados para avaliagdo das peti¢des de registro; revalidagdo de registro; e alteragdo/inclusdao
de fabricantes dos dispositivos médicos relacionados a Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo (CBPF).

3.1. Peticoes de registro e alteracio/inclusiio de fabricante de produtos para a satide

1/3



26/12/2022 11:15

Protocolo da
petigio

Apresentou

Apresentou Nio

SEI/ANVISA - 1928820 - Nota Técnica

CBPF do
fabricame?

protocolo da
CBPF?

Segue fluxo de
analise
convencional

Existem
pendéncias?
{execto CBPF)

Nio

Sdo passiveis
de exigéncia?

Mio

Colocar em
Ex

Cumpriu
exigéncia
tempestivamente?

f======= -
1 Aguardar : _——
] “BPF

H CBPF N
........ n

Sim

\ 4

Nio Petigio de

CBPE

finalizada?

3.2. Peticoes de revalidacdo de registro de produtos para a satide

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2141276&infra_sistema=10000...

2/3



26/12/2022 11:15

Solicitagdo de
revalidagdo

Protocolou
revalidagdo

SEI/ANVISA - 1928820 - Nota Técnica

tempestivamente?

Apresentou
CBPF do
fabricante?

Segue fluxo de
andlise
convencional

Apresentou
protocolo
de CBPF?

Existem
pendéncias?
(exceto CBPF)

A

v

Séo passiveis Nio

P Indefer:
A

de exigéncia?

Colocar em
Exigéncia

Cumpriu
exigéncia
tempestivamente?

il
Sel o
assinatura L
eletrdnica

Deferimento

h 4

imento

e |

Documento assinado eletronicamente por Augusto Bencke Geyer, Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saide, em 01/12/2022, as 12:33,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543 .htm.

Referéncia: Processo n° 25351.915020/2022-41

SE!

1 n°® 1928820

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php ?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2141276&infra_sistema=10000...  3/3


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

