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Soluches am modicha |

Porto Alegre, 30 de Abril de 2013

DECLARACAQ

Prezados,

Nos, Incoterm  Indisiria de Termémetros Lida, declaramos gque os
mstrumentos comercializados pela Incoterm, linha de correlatos (produtes para
salide), possuem registro de rogularizacio junto & AMVISA de acordo com a RDC
n18501. Os gquais podem ser comprovados mediante apresentacao de
publicagdes no Didno Oficial da Unido ou divulgagao no site da Agéncia.

A empresa encontra-se em fase de implantagic da RDC n® 59 de 2000 &
legislages pedinentes para obter o cerificado de Boas Praticas de Fabricagado
junto & Agéncia. Até o presente momento ndo possuimos comprovante de
protocolizagao da solicitacBo de certificag8o. Mas, se necessario, podemos
disponibilizar documentos que comprovam o processo de adequagdo as BPFs,

Estamos a disposicio para gualguer esclarecimeanto

Alenclosaments,
Karen dos Santosg
Analista da Qualidade
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RESOLUCAO - RDC N 15, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispie sobre o5 requisitos relalivos & comprovadio Jo cumprimento de Boas
Praticas de Fabricagio para fins de registro de Produtos para Sadde & dé outras
providéncias.
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilsneia Sanitaria, no uso das atribuigbes
que Ihe conferam os Incisos Il o IV, do art. 15 da Lei n. 8.782, de 26 de janeiro de 19049, o
nciso I, e §§ 1" e 3° do arl. 54 do Regimentio Infemo aprovade nes termos do Anexo | de
Portana n" 354 da ANVISA de 11 de agosto de 2006, republicada mo DOU de 21 de
agosto de 2006, # suas atualizagbes, tendo em vista o disposto nos incisos 111, do art 27
e IV, doart. ¥ da Led n.°9 782 de 1899, & o Programa de Melhorla do Processo de
Regulamentacdo da Agéncia, instituldo por melo da Porlaria n° 422 da 16 de abril de
2008, em reunifio realizada em 25 de margo de 2014, adota a sequinte Resolucio da
Direloria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determing a sua publicacso:
Art. 1° Esta Resolugéo define os requisitcs relativos 3 comprovagdo do cumprimento de
Boas Praticas de Fabricagfo - BPF necessarios para fins da ragistro de prodidos para
saLcE
Ar. 2° O profocolo do pedido de cerfficacio de Boas Praticas de Fabricagdo serd acelto
para afeilo de pelicianamanto, bem como inico da andlise nas petipgies de concessio de
registro. revalidacdo de registro, alteracaoifinclusan de fabricante, todas refacionadas a
produtos para satde enquadredos nas dasses da rsca lll e | V,
Paragrafo Gnico. O deferimantn das solichacBes de concessdo de registro &
alterachiolincluslo de fabricante, conforme capul, fica condicionado & publicagao de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao - CHPF vallde emitido peta ANVISA & ao
cumprimento dos demais requisitos para regisiro de produios para sadde,
Art 37 O ant. 4" da Resolucio da Diretorla Colegiads - RDC n 38, de 14 de agosio de
2013, passa a vigorar com a sequinte redagdo

Paragrafc (nico. A concessda da cerificagio de que trats o coput desle artigo podera
ecorrgr mediante aprosentaglio de relaidrio de audiona valido, emitdo por organismo
auditor terceiro, conforme programas espacificos, ambos reconhecidos pela ANVISA",
(NR)

Art. 4% O arl. 24 da Resolus3o de Diretoria Colegiada - ROC n 29, de 2013, passa a vigorar
com e saguinie redagdo;

A 24

& 1° O Certificado descreverd para cada linha de produgio as respectivas classes de risco
de produlos para as quais o estabslecimento encontra-se sm confrmidads com os
requisios preconizades pelas normas vigentes de Boas Praticas.

§2° A Anvisa ndo emitird CBPF para produtng pama salde enquadsados nas cagses | a 11"
(NR]



An 5 O disposio nesta Resolugdo ndo isenta as empresas fabricantes e os impartadores ™
da obrigagiio do assegurar que os produics pars salde por els comerclalizados,
independentemente de sua classe de rEco, lenham sido fabricados & diskibuldos com
obsardAncia das nommas de Boss Praticas de FabeicagBo aplicdvels ediladas psila
ANVISA

Ar, B Figam revogados a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDG n . 25, de 21 de maio

de 2008, publicata no Diaro Oficiai da Unido n® 86, de 22 de maio de 2009, Seclo 1, pag.

48, o inciso VIll do art. 5 § 2 do ar. & & 0 inclso IV do art. 9%, da Instrugio Normativa n®

13, de 22 de owubro de 2008, publicada no Didrio Oficial da UniSo n® 203, de 23 de
outubro de 2009, Secio 1, pdg. B2,

Art. 7° Esta Resolugao da Direloria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagio,

DIRCEU BRAS AFARECIDO BARBAND
Diretor-Presidents
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MINISTERIO DA SAUDE

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
(reréncia Geral Inspegio. Monitoramenio da Qualidade, Controle ¢
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