BIOMERIEUX

AR.211/17
Rio de Janeiro, 12 de Junho de 2017,

A QUEM INTERESSA POSSA

Refs.: Suspenséo da Certificagao de Boas Praticas de Fabricacéo — Site Rio de Janeiro.

Prezados Srs. f Sras.

Vimas informar que conforme consta na RDC 15 de 28 de Marco de 2014, a bioMérieux Brasii Indlstria e
Comércio de Produtos Laboratoriais Ltda. ndo esta mais passivel de receber Certificacfo de Boas Praticas
de Fabricagéo fornecida pela Autoridade Sanitaria Brasileira - ANVISA, visto que sua linha fabril instalada no
site Rio de Janeiro & dedicada apenas a fabricacéo de meios de cuitura em placas prontas (PPM) o que &
classificado pela ANVISA como produto de Classe de risco sanitario |

Salientamos que apés a publicagio da norma supra citada da qual destacamos para sua ciéncia, artigos
abaixa no corpo deste Oficio, a referida certificagdo se aplica apenas aos sites fabris que produzem
produtos alocados nas classes de risco Hl e W, consideradas de maior risco sanitario.

RESOLUCAO - RDC N 15, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispde sobre os requisitos relativos & comprovacio do cumprimento de Boas
Préticas de Fabricacio para fins de registro de Produtos para Saide e da outras
providéncias.
Art. 2¢ O protocolo do pedido de certificacdo de Boas Préticas de Fabricacio sera aceito
para efelfo de peticionamento, bem come inicio da analise nas petigbes de corncessdo de
registra, revalidagac de registro, alteragfofinclusio de fabricante, todas relacionadas a
produtos para satde enquadrados nas classes de fiscollig v,
Art. 4* O anl, 24 da Heso lugdo da Diretoria Colegiada - RDC n 39, de 2013, passa a vigorar
tom a seguinte redagdo:
"A 24 ...
§ 27 A Anvisa nao emitira CBPF para produtos para salide enguadrados nas classes 1 g 1"
{NR}

Art. 52 O disposto nesta Resolugéo nio isenia as empresas fabricantes e os importadores
da obrigagio de assegurar que o3 produtos para salide por ela cemercializados,
independentemente de sua classe de risco, tenham side fabricados e distribuidos com
obsarvancia das normas de Roas Priticas de Fabricagdo aplicaveis editadas pela
ANVISA,
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Destacamos ainda que continua vélido o Certificado de Boas Praticas de Armazenagem e Distribuicgo de
Produtos e que ja foi protocalado na ANVISA o pedido de renovagéo do mesmo, visto a proximidade de seu
vencimente e também para contemplar a nova razdo social da Empresa bem come o enderego atualizado.
Orientamos que o certificado vigente para as atividades Boas Praficas de Armazenagem e Distribuicao de
Produtos, continua se referindo & razdo social bioMérieux Brasil S.A., mais isso se deve ao fato de Ggue a

ANVISA s6 procedera &
publicagdo do novo apds a nova inspecio de nossa unidade no Brasil, prevista para ocorrer esse ano.

Atenciosamente

;;uelen da Gléri

Diretora de Assunfos Regulatorios / Reguiatory Compliance
Farm. Resp. Técnica
CRF ~RJ: 5239
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