SOLUMED Materiais Méedicos Ltda - EPP

DECLARACAO

A empresa SOLUMED MATERIAIS MEDICOS, esta isenta do Certificado e
Boas Praticas de Fabricacao conforme descrito no paragrafo segundo do
artigo 4 na RDC N° 15 de 28 de marco de 2014, que dispde sobre os
requisitos relativos a comprovacao do cumprimento de Boas Praticas de
Fabricagao para fins de registro de Produtos para Saude e da outras
providencias.

§2° A Anvisa ndao emitird CBPF para produtos para saude enquadrados
nas classes | e ll. " (NR)

Art. 5° O disposto nesta Resolu¢ao nao isenta as empresas fabricantes e
os importadores da obrigacao de assegurar que os produtos para saude
por ela comercializados, independentemente de sua classe de risco,
tenham sido fabricados e distribuidos com observancia das normas de
Boas Praticas de Fabricacao aplicaveis editadas pela ANVISA.

Dessa forma, a Solumed Materiais Médicos assegura o cumprimento aos
requisitos de Boas Praticas de Fabricacado e a legislacdo sanitdria vigente e

por meio da sua Licenc¢a Sanitaria expedida pelo 6rgao competente.

A disposicao para outros esclarecimentos.
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