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Barzo de Cotegipe, 03 de abril de 2018.

A Prefeitura Municipal de Sertdo — RS

limo. Sr. Pregoeiro

Setor de Compras e Licitagoes

~IMPUGNACAO AO EDITAL PREGAO PRESENCIAL 23/2018
“URGENTE”

A Empresa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, pessoa
juridica de direito privado, com sede na cidade de Barao de Cotegipe-RS, sito 4 BR 480, N° 795,
inscrita no CNPJ/ME 03.652.030/0001-70 e Inscri¢ao Estadual n°. 170/0004449, neste ato
representada pelo sécio gerente VILSON SZYMANSKI, portador da carteira de identidade n°
1021870736 e CPF n°.162.522.250-53, brasileiro, casado, residente e domiciliado na Av. Adao
Welker, n°® 90, na cidade de Barao de Cotegipe —RS, vém atraves deste, TEMPESTIVAMENTE e
com fundamento no art. 41 da Lei 8.666/1993 e Lei 10.520/2002, IMPUGNAR o Edital de Pregac

~ pPresencial 23/2018 para aguisicdo de medicamentos, pelos seguintes motivos que passamos a

relacionar.
BREVE RESUMO FATICO

A empresa Centermedi € empresa privada fundada ha mais de 17 anos que atua no ramo de
distribuigdo de medicamentos & materiais para prefeituras, secretarias de estado e 6rgéos federais,
possuindo centenas de clientes na area plblica desde fornecimento as diversas secretarias de
estado, consorcios publicos em diversos estados brasileiros (RS, SC, PR, SP, dentre outros) e,
como referido anteriormente, com vistas aos 6rgaos da administragao publica direta e indireta dos

mais diversos niveis governamentais & da administragdo public
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Assim, estamos constantemente acompanhando a evolugao dos precos dos medicamentos e

materiais, bem como buscando informacgoes quanto aos procedimentos de licitagao.
DOS FATOS

O Municipio de Sertao — RS publicou Edital de licitagao, modalidade Pregao Presencial n°
93/2018, destinado & aquisi¢ao de medicamentos, conforme regras & condigdes estabelecidas no

ato convocatorio.

5 Em que pese o zelo na confeccéo do edital, entendemos que o ato convocatorio ndo atende
aos requisitos previstos em Lei para a aquisigao de medicamentos, visto nao estar sendo postulado
requisitos essenciais, como 0 CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM (CBPDA), documento inerente e imprescindivel as empresas que atuam no

comércio e distribuigao de medicamentos.

DOS FUNDAMENTOS LEGAIS

Inquestionavel a destinagao dos medicamentos, eis gque consta expressamente no edital que
os mesmos serdo adquiridos para a distribuicao na Unidade Basica de Salde e, assim sendo,
devem cumprir com os requisitos da legislagao vigente, nos termos da RDC N° 38/2013, expedida

~oela ANVISA, que estabelece com preciséo a necessidade de CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS,
nao so das empresas fabricantes como também das que expedem ou comercializam medicamentos,

conforme se deprende dos dispositivos da referida RDC.

Nos termos da RDC n°® 39/2013, as empresas fabricantes de medicamentos, produtos para a
saude, cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal, saneantes e insumos farmacéuticos
devemn apresentar Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo. Por sua vez, as empresas
armazenadoras, distribuidoras e importadoras de medicamentos, produtos para salde e insumos
farmacéuticos devem apresentar CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/OU
ARMAZENAGEM (CBPDA), conforme reza o art. 1° da referida RDC.

Reqularizacio de Empresas — Certificado de @réﬁcas de Distribuicdo e
Armazenagem
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1. O que é o Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem (CBPDA)?

O Certificado de Boas Praticas de Distribuigao e/ou Armazenagem (CBPDA) € 0 documento emitido
pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com as Boas Praticas de

Distribuicdo e Armazenagem ou Boas Praticas de Armazenagem dispostas na legislagao em vigor.

2. A quem se aplica o Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo elou Armazenagem

(CBPDA)?

O Certificado de Boas Préticas de Distribuicao efou Armazenagem (CBPDA) se aplica as empresas

armazenadoras, distribuidoras € importadoras de Medicamentos, Produtos para Salde e Insumos

Farmacéuticos localizadas em territario nacional.

3. Quais as situacoes em que sao exigidos Certificado de Boas Praticas de Distribuicido elou
Armazenagem (CBPDA)?

A exigibilidade de Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo efou Armazenagem (CBPDA), para
seus diferentes fins, esta disposta em normas especificas de medicamentos € insumos
farmacéuticos.

4. Qual a norma da Anvisa que requlamenta a Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo

elou Armazenagem de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria?

A norma que regulamenta a Certificagao de Boas Praticas de Fabricagéo e de Distribuicdo efou

Armazenagem & a RDC n°® 39/2013. A inobservancia ou desobediéncia ao disposto nesta Resolugao

configura infragédo de natureza sanitaria, na forma da Lei-fi° 6.437/1977, sujeitando o infrator as
penalidades previstas nesse diploma legal.

%
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Desta forma, flagrante a obrigatoriedade da licitante apresentar sua CERTIFICACAO DE

BOAS PRATICAS, documento que atesta a capacidade sanitaria do distribuidor de medicamentos
final junto & ANVISA.

A Lei n° 9.782/99 criou a ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, sendo que sua

finalidade encontra-se estabelecida pelo seu artigo 6°, que assim dispde:

Art.6° - A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecao da

saide da populacdo. intermédio do controle sanitario da producac € da

comercializagdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria,

inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a elas

relacionadas. em como 0 controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Flagrante que as empresas interessadas na comercializagéo dos produtos ora licitadas, que

atuam diretamente no trato da saudde publica, prescindem na Certificagao supracitada.

Também, o objetivo da presente Impugnacao visa exatamente evitar que a Administragao
venha a alegar que esta vinculada aos termos do edital, ndo podendo fazer exigéncias oufras, se

nédo aquelas previstas pelo ato convocatorio.

Em verdade, a aquisicdo de muitos produtos licitados de empresa n&o possuidora do CBPDA
expedida pela Agéncia Nacional Sanitaria, caracteriza-se como uma aguisigao irregular, razao pela

qual deve ser incluso no edital a obrigatoriedade do licitante possuir o CBPDA.

Destarte, & dever das Administraces Publicas exigir o CBPDA - Certificado de Boas Praticas
de Distribuicao / Armazenamento para a aquisicdo de medicamentos como elemento concretizado
da imprescindivel seguranga atinente a0 dever constitucional de prestar saude, assegurar a
qualidade do processo produtivo, a seguranca e eficacia dos produtos sanitarios, bem como o

controle dos fatores de riscos a saude do consumidor e, em atendimento a RDC N°39/2013/

ANVISA, assegurando que a aquisicao tenha alto padrio de qualidade dos medicamentos que serao
utilizados pelos cidadaos.
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Nessa senda, a Administragdo Publica ao elaborar o edital de licitagdo tem o dever de

observar os principios basilares do direito administrativo, além do interesse Publico e da

administragdo, cuja atribuigao & escolher o licitante que melhor se adéqua ao instrumento

convocatério e as normas discriminadas na lei de licitagao juntamente com as leis especiais atraves

da previsdo constante do inciso IV, do artigo 30, determina a exigéncia de documentacao

em razao a natureza dos produtores a serem adquiridos.

especifica,

“Art. 30- A documentacao relativa a qualificagao técnica limitar-se-a"

“IV —prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial,

quando for acaso”

Considerando que a Lei Federal n® 9.782/1999 é o instrumento normativo coma finalidade de

promogao a protegao

da saude da populagdo, através do controle sanitario de producao da

comercializagéo e de produtos e servigos.

Entre as competéncias da ANVISA fixadas na mencionada lei, destacam-se para o presente
estudo os arts. 7°, Il , XV, e 8%, §1°, V E VI, que assim dispdem, in verbis:

Art. 7° Compete 4 Agencia proceder 4 implementacao e a execucao do

disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta lei, devendo:

(--)

lll- estabelecer normas, propor acompanhar e executar as politicas,

as diretrizes e as acdes de vigilancia sanitaria;

()

XV —proibir _a fabricacdo, a importacdo o armazenamento, a

distribuicdo e a comercializacdo de produtos e insumos, em caso de
violacdo da legislacdo nertineéou de risco iminente & salde:
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()

Art. 8° Incumbe a Ageéncia, respeitada a legislagao em vigor,
regulamentar, controlar & fiscalizar os produtos e servigos que envolvam

risco a salde publica.

§1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e

fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia:

| — medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais

insumos processos e tecnologias:

Dessa forma, competem a ANVISA regulamentar as acdes de vigilancia sanitaria, controlando

e fiscalizado a fabricagdo, a importagao, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializagdo de

medicamentos, insumos destinados ao diagnostico, equipamentos & mateiras médico-hospitalares,

inclusive odontologicos.

Como objetivo de instituir os procedimentos administrativo para a concessdo das
Certificagbes de Boas Praticas Diretoria Colegiada da ANVISA editou a Resolugao —RDC n°39/2013

dispondo sobre os procedimentos administrativo para concesséo da Certificagao das Boas Praticas.

Dessa forma, os Certificados de Boas Praticas, emitidos pela ANVISA, para as efapas de

fabricagéo e distribuigao/armazenagem, sao obrigatorios.

O procedimento licitatorio tal como preceitua o art. 3° da Lei Federal 8.666/93, tem por
finalidade assegurar a isonomia entre 0s fornecedores de bens e servicos para a Administracao

Publica e a selegdo da proposta mais vantajosa.
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Por essa (ltima expresséo, deve-se entender que nao & somente a contratagcdo de menor

custo financeiro, mas sim aquela que melhor supre a necessidade do interesse pablico que justifica

a contratagao.

Dessa premissa basica, decorre 0 poder discricionario de a Administracéo Publica impor aos
concorrentes os requisitos minimos previstos em leis especiais que devem possuir os bens que
pretende adquirir e executar, visando néo sé a economicidade, mas também a qualidade dos
produtos a serem adquiridos, sendo a adequacéo a necessidade que pretende suprir, garantindo

maior seguranga para os cidadaos.

Portanto, a exigéncia do Certificado de Boas Praticas de DistribuicAo/Armazenamento
encontra respaldo na lei e deve ser exigida para todas as atividades & produtos sujeitos a Vigilancia

Sanitaria.
DE ACORDO COM A JURISPRUDENCIA DO TCU:

Implemente medidas no sentido de verificar a regularidade da
documentagdo apresentada pelos possiveis interessados, nos
termos do art. 27 da Lei n° 8.666/93 relativa a habilitagao juridica,
qualificagdo  técnica, qualificacao economico-financeira e
regularidade fiscal, discriminados nos artigos 28 a 32 da mesma lei,
no intuito de aferir se as empresas licitantes tem atividade

econdmica regular.

ACORDAO 301/2005 PLENARIO

DO REQUERIMENTO

1) Que seja recebida, juntada e processada a presente impugnagao, na forma e modo de

praxe, em regime de urgéncia ante a proximid do certame;
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2)

3)

Ante o exposto, estando perfeitamente demonstrado que a legislagao especifica preve que
as empresas interessadas na comercializagdo de varios produtos objetos do edital, ou
ainda sujeitas ao controle sanitario, devam obrigatoriamente possuir Certificado de Boas
Praticas de Distribuigao/Armazenamento, requer seja alterado o presente edital, para fins

de inclusao do Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo/Armazenamento,

documento indispensavel a Habilitagao;

Que o julgamento e resposta a presente impugnacao seja fornecido no prazo legal a

IMPUGNANTE, através dos e-mails licitacao2@centermedi.com.br,

ronaldo@centermedi.com.br vania.centermedi@gmail.com

Sem mais para o momento, nos colocamos 4 disposigdo para maiores esclarecimentos

que se fizerem necessarios, requerendo por fim, seja a impugnacao recebida e julgada
Procedente.

MNestes Termos,

Pede Deferimento.

Vi SZYMANSKI
SOCIO-GERENTE
CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ 03.652.030/0001-70



ADVERTENCIA
Este texto ndo substitul o publicado no Diarig Oficial da Unido

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Ne 39, DE 14 DE AGOSTO
DE 2013.

Dispoe sobre o0s procedimentos
administrativos  para concess@o da
Certificagio de Boas Praticas de
Fabricagdo e da Certificacdo de Boas
Praticas de Distribuigdo e/ou Armazenagem

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuices que Ihe conferem os incisos Ill e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso I, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art.
2° |l e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentag&o da Agéncia, instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008,
em reunido realizada em 30 de julho de 2013, adota a seguinte Resolugéo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente , determino a sua publicagao:

adota a seguinte Resolugio da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagao:

CAPITULO
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secdo |
Objetivo

Art.1° Esta Resolugao tem o objetivo de instituir procedimentos administrativos para a
concessdo das Certificagdes de Boas Préticas de Fabricagio de Medicamentos, Produtos
para Salde, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes e Insumos
Farmacéuticos e das Certificacbes de Boas Préaticas de Distribuigio e/ou Armazenagem de
Medicamentos, Produtos para Saude e Insumos Farmacéuticos.

Secao ll

Abrangéncia

Art.2° Esta Resolucdo se aplica 85 empresas fabricantes de Medicamentos, Produtos
para Salude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes e Insumos
Farmacéuticos localizadas em territorio nacional. no Mercosul ou em outros paises e as



empresas armazenadoras, distribuidoras e impmtac!qr&_ts de _Medicamenms. Produtos para
Satde e Insumos Farmacéuticos localizadas em terntoro nacional.

Uni igibili ' do Certificado de Boas

Paraagrafo Unico. A exigibilidade, para seus dlferente§ Iﬁns, rificac
Praticas gg Fabricagdo ou do Certificado de Boas F'ralm_as de DLE[_HI‘JUII;ED el ou
Armazenagem estd disposta em normas especificas da Anvisa e nao & tratada nesta

resolugio.

Secao lll
Definicbes

Art.3° Para efeito desta Resolugao, sdo adotadas as seguintes definigdes:

|- armazenagem: conjunto de operacdes que inclui estocagem, expedicdo de
produtos acabados e os controles relacionados;

Il- certificadc de boas praticas de distribuigo efou armazenagem (CBPDA):
documento emitido pela Anvisa atestando que determinado estaba_lecnmentc cumpre com
as Boas Praticas de Distribuigio & Armazenagem ou Boas Praticas de Armazenagem
dispostas na legislagio em vigor;

III- certificado de boas praticas de fabricago (CBPF): documento emitido pela Anvisa
atestando que determinado estabelecimento cumpre com as Boas Praticas de Fabricagéo
dispostas na legislagio em vigor,

IV- condigbes técnico-operacionais (CTQ): classificaggo aplicada em territorio
nacional aos estabelecimentos ou linhas de produg&o em inicio de atividades ou também as
linhas de produgdo ja existentes quando da inclusdo de nova forma farmacéutical classe de
risco, que possuem capacidade técnica e operacional adequada & fabricagio em escala
industrial de medicamentos ou produtos para sadde;

V- distribuigdo: conjunto de operagdes que inclui a comercializagio por atacado com
exclusdo da venda direta ao publico de produtos;

V|- empresa: pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exerga como
atividade principal ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e distribuicio de
Medicamentos, Produtos para Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal,
Saneantes e Insumos Farmacéuticos, equiparando-se a empresa, para os efeitos desta
Resclugdo, as unidades dos orgios da administragio direta ou indireta, federal, estadual,
do Distrito Federal, dos Territdrios, dos Municipios e entidades paraestatais, incumbidas de
senvigos correspondentes;

Vil- estabelecimento: unidade responsavel pelo desempenho de uma ou mais
atividades passiveis de serem cerlificadas;

Wlll- estabelecimento classificadoc como “em exigéncia”: estabelecimento no gual
foram detectadas n3o conformidades consideradas de baixa criticidade quando da
realizagio de inspecio;

IX- estabelecimento classificado como “Insatisfatorio™ estabelecimento gue n&o
cumpre requisitos criticos de Boas Praticas quando da realizagdo de inspegio;

*- estabelecimento classificado como “Satisfatorio™ estabelecimento gue cumpre
com os requisitos de Boas Praticas quando da realizag8o de inspecao;

XI- fabricagio: conjunto de operacdes que inclui a aquisicio de materiais, produgao,
controle de qualidade, liberagdo, armazenamento, expedigio de produtos terminados e os
controles relacionados:



XII- forma de obtengio: método através do qual o insumo farmacéutico & obtido;

Xlll- forma farmacéutica: estado final de apresentagiio de uma preparacdo
farmacéutica apos uma ou mais operacoes executadas, com ou sem a adw,;_acf de
excipientes, a fim de facilitar a sua utilizagio em uma determinada via de administragao;

XIV- insumo farmacéutico ativo bioldgico: trata-se dos insumos fs_:nnacéutic:os ativos
alérgencs, anticorpos monoclonais, hemoderivados, micm_rganismns }mhzadqs na pmi_:lull;ao
de probidticos, imunobiolégicos e aos insumoes ativos obtidos a partir de ﬂmduﬁ_bl_oiagmns
ou tecidos de origem animal, assim como os obtidos por procedimentos biotecnologicos;

V- insumo farmacéutico: droga ou substancia aditiva ou complementar de qualguer
natureza, destinada ao emprego em medicamento;

XVI- produto a granel: qualquer produto que tenha passado por todas as etapas de
produgdo sem incluir o processo de embalagem. Os produtos estéreis em sua embalagem
primaria s&o considerados produto a granel;

XVIi- produto acabado ou terminado: produto que tenha passado por todas as etapas
de produgdo, incluindo rotulagem e embalagem final;

XVIll- produto intermediario: produte parcialmente processado que deve ser
submetido a etapas subseqiientes de fabricag8o antes de se tornar um produto a granel ou
um produto acabado;

XIX- produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes: preparagdes constituidas
por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo
humano, pele, sistema capilar, unhag, labios, 6rgdos genitais externos, dentes e
membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los,
perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-
los em bom estado;

XX- produtos para salde: produtos enquadrados como produtos médicos (materiais e
equipamentos) ou produtos para diagnéstico de uso in vitro;

XXI- requisito critico: Requisito cujo ndo cumprimento pode levar a uma situagdo na
qual existe alta probabilidade de que o uso ou exposigdo ao produto possa causar risco a
salide acarretando morte, ameaga a vida, danos permanentes ou temporarios;

XXll- saneantes: substancia ou preparagio destinada a aplicagdo em objetos,
tecidos, superficies inanimadas e ambientes, com finalidade de limpeza e afing,
desinfeccio, desinfestagfo, sanitizagio, desodorizac@o e odorizagéo, além de desinfeccio
de agua para o consumo humano, hortifruticolas e piscinas.

_ CApiTULO I .
DAS CONDIGOES GERAIS DE CERTIFICAGAO

Art.4" A concessio da Certificagcdo de que trata esta Resolucdo dependera da
verificagao do efetivo cumprimento dos requisitos preconizados pelas normas vigentes de

Boas Praticas de FabricagSo e Boas Praticas de Distribuigio efou Armazenagem com a
obsarvancia do estabelecido nesta Resclugdo.

Art.5° A analise das petigdes de Certificagio sera realizada de acordo com o critério
da ordem cronolégica da data de protocolo.

§ 1° Por ocasido da inspegaoc em um determinado estabelecimento, todas as peticoes
referentes aquele estabelecimento, de produtos de mesma categoria (medicamentos,



I i igi |, saneantes ou
rodutos para saide, cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal, : 5
%sumus farmacéuticos) daquele gue originou a inspecéo, devem ser analisadas e incluidas
no escopo da inspe¢io inicialmente prog ramada.

§ 2° As excegbes determinadas por outros Regulamentos da Anvisa a regra
estabelecida no capuf deverdio ser observadas para a determinagao da ordem de analise
das peticdes.

Art6° As petiches de Certificagdo serdo indeferidas caso a autoridade sanitaria
competente ateste a insatisfatoriedade do estabelecimento quanto &s Boas Praticas.

Art.7° Caso o estabelecimento seja classificado como “em e:xigéncia’ apos sua
inspegdo, as respectivas exigéncias devem ser cumpridas em ate 120 dias contados a partir

da data de seu conhecimento.

§ 1° Os estabelecimentos classificados como “em exigéncia’ no ato da publica_c;éo
desta Resolugdo, terdo prazo adicional de 120 dias para o curpprimento das respeciivas
exigéncias, contado a partir da data de publicagdo desta Resolugao.

§ 2° O néo cumprimento das exigéncias nos prazos previstos no capul e no g1°
acarretara o indeferimento das petigdes.

Art.8° O recolhimento prévio da taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria — TFV3S
correspondente & condigdo para a andlise das petigbes de Certificacao.

§1° O inicio da andlise da peticdo configura o exercicio das acdes de controle e
fiscalizagdio da Anvisa, consubstanciadas no exercicio do poder de policia e, por
consequéncia, uma vez iniciado o processo de andlise, ndo serdo admitidos pedidos de
alteragao do local de inspegac e de reaproveitamento de taxa para outros fins, por ja ter
ocorrido a utilizagéo da TFVS correspondente na anélise técnica.

§2° Mo caso de solicitagbes de Certificagbes de Boas Praticas de Fabricacao de
estabelecimentos localizados no MERCOSUL, exceto Brasil, ou em outros palses. nao
serao admitidos pedidos de alteragdo de datas de inspegao acordadas entre as partes e ja
apraovadas pela instancia competente da Anvisa, sendo que a negativa em cumprir com a
data inicialmente agendada gerara o indeferimento da peticio.

§3° ©GSolicitagfes de Certificagdes de Boas Praticas de Fabricagio de
estabelecimentos localizados no MERCOSUL, exceto Brasil, ou em outros paises, podem, a
critério da empresa solicitante, ser trocadas de posi¢&o na fila com outra peticio da mesma
empresa solicitante em uma posicao diferente na fila, contanto que as datas das inspecées
ainda ndo tenham sido aprovadas pela instancia competente da Anvisa.

§4° OSolicitagbes de Certificagbes de Boas Préiticas de Fabricagao de
estabelecimentos localizados no MERCOSUL, exceto Brasil, ou em outros paises, onde se
configure que o estabelecimento originalmente indicado como local de fabricagio ndo mais
realiza a fabricagio do produto objeto do pedido de Certificagio podem, a critério da
empresa solicitante, indicar o novo local de fabricagio deste produto, passando este a ser
considerado o estabelecimento objeto da Certificagio, desde que sejam apresentados os

documentos que comprovem a situagio de encerramento das atividades fabris para o
produto de interesse.

Art.9° A validade da Certificagao de Boas Praticas de Fabricaco e da Certificag3o de
Boas Praticas de Distribuigio e/ou Armazenagem serd de dois anos, contados a partir da
data de sua publicagdo no Digrio Oficial da Unido.

~ Art.10° A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagio e a Cerificagiio de Boas
Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem poderdo ser canceladas caso seja comprovado
pela autoridade sanitaria competente o nao cumprimento dos requisitos preconizados pelas
normas vigentes de Boas Praticas.



Art.11 O Certificado de Boas Praticas sera emitido em uma Unica via em nome do
estabelecimento onde a atividade objeto da Certificag&o é realizada.

§1° Vias adicionais poderdo ser requisitadas pela empresa solicitante da Certificagao
original.

§2° No caso de estabelecimentos localizados em outros paises, 0 Certificado de Boas
Praticas mencionaré a razdo social, CNPJ e Autorizagdo de Funcionamento da empresa
importadora solicitante.

Art.12 As solicitagdes de inclusdo de novos insumos farmacéuticos, formas
farmacéuticas ou classes de risco de produtos para salde nos Cerificados de Boas
Praticas de Fabricacdo estaro sujeitas a avaliagao da rea técnica e ndo alteram a data de
validade do Certificado em vigor.

§1° No caso de medicamentos e insumos farmacéuticos, guande se tratar de
diferentes linhas de produg@io ou formas de obtencio deve ser realizado novo
peticionamento de Certificacio.

§2° Para produtos para salde, quando se tratar de diferentes I_inhas_ de produgao,
deve ser realizado peticionamento de modificagdo ou acréscimo na Certificacao.

CAPITULO Il .
DA CONCESSAO E SEUS CRITERIOS

Secao |
Para Medicamentos

Art.13 SerBo passiveis de peticionamento as seguintes Certificagtes de Boas
Praticas:

|- Certificacao de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos no Pais;
ll- Certificagio de Boas Praticas de Fabricagfo de Medicamentos no MERCOSUL;

lil- Certificag&o de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos em outros paises;

IV- Certificacdo de Boas Praticas de Distribuigdo efou Armazenagem de
Medicamenios no Pais.

Art.14 A Cerificacdo de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos sera
concedida para cada estabelecimento, por linha de produgéo.

Art.15 O Certificado de Boas Préaticas de Fabricagio de Medicamentos descrevera
para cada linha de produgdo, as formas farmacéuticas e os insumos farmacéuticos
biologicos para os quais o estabelecimento enconira-se em conformidade com os requisitos
preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

§1° Quando o estabelecimento objete da Certificagio nao for responsével por todas
as etapas de predugie de uma determinada forma farmacéutica ou insumo farmacéutico
ativo biologico, o certificade descrevera os respectivos intermediarios ou etapas de
producéo pelos quais o estabelecimento é responsavel.

§2° Linhas de produg&o restritas & embalagem secundéria ndo terfio as formas
farmacéuticas discriminadas no Certificado.



§3° A Cerificagdo para as classes de penicilinicos, cefabspurinit_}as,
carbapenémicos, citotdxicos e preparacbes biolégicas contendo microrganismos ViVos
discriminaréa também as formas farmacéuticas especificas para estas classes.

® A Certificacéo para produtos hormonais que requeiram a segregagio de suas
areas produtivas discriminara também as formas farmacéuticas para estes produtos.

§5° A Certificagao para insumos farmacéuticos ativos biologicos e seus intermediarios
trara a descrigao da Denominag&o Comum Brasileira.

§6° A Certificagdo para medicamentos radiofarmacos trara a descricio da
Denominagic Comum Brasileira associada & forma farmacéutica do produto.

Art.16 Ficam definidas as sequintes linhas de produg&o para medicamentos:
| - produtos estéreis;

Il - sdlidos nao estereis,

Il - liquidos n&o estéreis;

IV - semissdlidos ndo estéreis,

\ - gases medicinais;

VI - liquidos criogénicos medicinais;

VII - insumos farmacéuticos ativos bioldgicos.

Art.17 As formas farmacéuticas vinculadas s respectivas linhas de produggo citadas
no art. 16 serdo aquelas definidas pela versfo vigente do Vocabuldrio Contfrolado de
Formas Farmacéuticas, Vias de Administragio e Embalagens de Medicamentos publicado
pela Anvisa.

Art.18 A Cerificago de Boas Praticas de Distribuicdo elou Armazenagem de
Medicamentos dar-se-a por estabelecimento.

Art.18 O Cerificado de Boas Praticas de Distribuicio e/ ou Armazenagem de
Medicamentos conterd o nimero da Autorizagio Especial, caso o estabelecimento
certificado disponha de condigbes adeguadas para o controle de medicamentos que
contenham substancias sujeitas a controle especial.

Art.20 Nos casos de estabelecimentos ou linhas de produgdo em inicio de atividades
ou inclusdo de nova forma farmacéutica em uma linha de producdo ja existente, o
Certificado de Boas Préticas de Fabricagio sera emitido quando o relatério de inspecio
concluir que o estabelecimento possui CTO para a situacio em questao,

: Art.21 Serdo classificados em CTO os estabelecimentos interditados que, quando da
inspegao para fins de desinterdig3o, comprovem a adequagio dos itens motivadores da
inspecdc e atendam aos requisitos do art.22.

Paragrafo _L]nico. Mo caso previsto no capul, a classificagdo em CTO ndo & aplicavel
para fins de Cerificagio, devendo para este fim ser realizada nova inspecgao com a linha de
predugdo em funcicnamento para verificagdo da efstividade das adequacfes.

An.?z O estabelecimento ficara classificado em CTO guando cumprir integralmente
os requisitos das normas vigentes de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos
relativos aos seguintes itens:



I- instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnicas (produgao, a!mnx_aﬁfa_dos.
utilidades e controle da qualidade) indispensaveis e em condigbes necessarias (incluindo
qualificagdes e calibragdes) & finalidade a que se propdem,

Il- sistema de tratamento de ar em condigbes necessarias & finalidade a que se
propde & qualificado;

ll- sistema de tratamento de dgua em condigdes necessarias “a finalidade a que se
propde, incluindo qualificagio de instalagao, qualificacao de operacao & as fases iniciais
{fases | e II) de validagdo concluidas;

IV- férmulas padrao definidas para cada produto que sera fabricado:

V- sistema da qualidade implantado e operante;

Vl- politica de validag@o claramente definida (que inclua as diretrizes para as
validagbes de processo, de limpeza, de sistemas computadorizados e de métodos

analiticos);

VIl- procedimentos operacionais padro, processos de fabricagdo, e demais
documentos necessarios concluidos, aprovados e atualizados,

VIll- meios para a inspego e o controle de qualidade dos produtos que industrialize,
incluindo especificagdes e métodos analiticos;

IX- condigdes de higiene, pertinentes a pessoal e material, indispensaveis e préprias
a garantir a pureza e eficacia do produto acabado para a sua entrega ao consumao;

X- recursos humanos capacitados ao desempenho das alividades de produgao,
controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte; e

. Xl- meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluigdo decorrente da
industrializag&o procedida, que causem efeitos nocivos a salde

Segaoll
Para Produtos para Saide

_ Art.23 SerBo passiveis de peticionamento as seguintes Cerificagbes de Boas
Cas!

I- Certificacio de Boas Praticas de Fabricago de Produtos para Salide no Pais;

Il- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Salde no
MERCOSUL;

- Centificac&o de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Satde em outros
paises; &

N: Cerlificagio de Boas Praticas de Distribuigio efou Armazenagem de Produtos
para Salde no Pais.

.ﬂ!.rt.EE A Certificagfio de Boas Praticas de Fabricago de Produtos para a Sadde sera
concedida para cada estabelecimento, por linha de producéo.

Paragrafo Unico. O Certificado descrevera para cada linha de produgdo as
resper.:mfas classes de risgc:_ de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em
conformidade com os requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.



Art.25 Ficam definidas as seguintes linhas de produgdo para produtos para saude:
| - materiais e equipamentos de uso medico; e
Il - produtos para diagnéstico de uso in vitro, exceto equipamentos.

Art.26 Nos casos de estabelecimentos ou linhas de produgao em inicio de atividades
ou inclus3o de nova classe de risco em uma linha de producao ja e:_ustente. o Certrli!:ado de
Boas Praticas de FabricagBo sera emitido quando o relatério de inspecdo concluir que o
estabelecimento possui CTO para a situagdo em questao.

Art.27 O estabelecimento ficara classificado em CTO quando cumpﬁr intagr_almente
os requisitos das normas vigentes de Boas Praticas de Produtos para a Salde relativos aos
seguintes itens:

|- existéncia de instalagbes, equipamentos € apayelhagemltécnicas [pmdq;an.
almoxarifados, utilidades e controle da qualidade) _indlspensévem e em condigdes
necessarias (incluindo qualificagbes e calibragdes) a finalidade a que se propaem,

li- sistema de controle ambiental em condigbes necessérias a finalidade a que se
propdem;

lll- sistema de utilidades de suporte ao processo produtivo em oqndigf:as ner:e&sari?s
a finalidade a que se propde, incluinde qualificago de instalagdo, qualificacdo de operagao
e as fases iniciais de validagio concluidas;

IV- sistema da qualidade devidamente descrito, implantado e operante;

V- evidéncias do cumprimento das etapas de desenvolvimento e controle de prnjeto
até producBo de lotes piloto ou unidades iniciais, para fins de validagdo de projeto e,
quando aplicavel, validagdo de processo;

VI- especificagbes de fabricagio para cada produto que serd fabricado, incluindo
procedimentos de controle de qualidade;

VII- existéncia de recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de
producgdo, controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte; &

WVIll- existéncia de meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluico
decorrentes da industrializagdo procedida, que causem efeitos nocivos a salde,

Art. 28 A concessdo da Cerificagio de Boas Praticas de Distribuicio efou
Armazenagem de Produtos para Salde dar-se-a por estabelecimento.

Secao lll
Para Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene Pessoal

Art.29 Serdo passiveis de peticionamento as seguintes Cerificagies de Boas
Praticas:

I- Certificag3o de Boas Praticas de Fabricagio de Cosméticos, Produtos de Higiene
Peczoal & Pedfumes no Pais;

lI- Certificagio de Boas Praticas de Fabricagio de Cosmeéticos, Produtos de Higiene
Pessoal e Perfumes no MERCOSUL; e

lll- Certificac@o de Boas Praticas de Fabricagio de Cosméticos, Produtos de Higiene
Pessoal e Perfumes em outros paises.



Art.30 A Certificagio de Boas Praticas de Fabricagao de Cosméticos, Produtos de
Higiene Pessoal e Perfumes sera concedida para cada estabelecimento, por linha de
produgao.

Paragrafo Unico. Os casos de novos estabelecimentos ou novas linhas de produgao
dependerdo de novo peticionamento de Certificagao.

Art.31 Ficam definidas a seguintes linhas de produgdo de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes:

|- liquidos;

Il- sdlidos;

lll- semi-sdlidos; e
V- aerossdis,

Secgéo IV
Para Saneantes

Art.32 Serdo passiveis de peticionamento as seguintes Certificagbes de Boas
Praticas:

I- Certificagao de Boas Préaticas de Fabricagdo de Saneantes no Pais;
II- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagao de Saneantes no MERCOSUL, e
lll- Certificacio de Boas Praticas de Fabricag&o de Saneantes em outros paises.

Art.33 A Certificagio de Boas Praticas de Fabricagdo de Saneantes sera concedida
para cada estabelecimento, por linha de produgéo.

Paragrafo Unico. Os casos de novos estabelecimentos ou novas linhas de produgio
dependerdo de novo peticionamento de Certificagao.

Art.34 Ficam definidas as seguintes linhas de produgio para saneantes:
I- liguidos;

- sélidos;

lll- semissdlidos:

V- aerossois;

Secao V
Para Insumos Farmacéuticos

Art.35 Serfo passiveis de peticionamento as seguintes Certificagbes de Boas
Praticas:

I- Certificag@o de Boas Praticas de Fabricacéo de Insumos Farmacéuticos no Pais;



Il- Certificacio de Boas Praticas de Fabricago de Insumos Farmacéuticos no
MERCOSUL;

Ill- Certificag&o de Boas Praticas de Fabricagéo de Insumas Farmacéuticos em oulros
paises; &

IV- Cerificagio de Boas Praticas de Distribuicéo efou Armazenagem de Insumos
Farmacéuticos no Pais.

Art.36 A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao de insumos farmacéuticos sera
concedida por estabelecimento, por forma de obtengao.

§1° Para cada forma de obtencio constante no Certificado de que trata este artigo,
ser3o enumerados os respectivos insumos farmacéuticos.

§2° A Cermificagdo para as classes de penicilinicos, cefalosporinicos,
carbapenémicos, citotéxicos discriminara os respectivos INSUMOos.

§3° A Certificag@o para produtos hormonais gue requeiram a segregacéo de suas
areas produtivas discriminara também os respectivos insumos.

Art.37 Para fins de Certificacio de insumos farmacéuticos, as formas de obtengao
s30 consideradas como as linhas de produgdo, dentre elas:

|- extrag&o mineral;

II- extragao vegetal;

lll- sintese guimica,

V- fermentacgao classica; e
V- semissintese.

Art.38 A concessdo da Certificacio de Boas Priticas de Distribuigdo elou
Armazenagem de Insumos Farmacéuticos dar-se-4 por estabelecimento.

Art.39 A Cerificagio de Boas Praticas de Distribuicio efou Armazenagem de
Insumos Farmacéuticos contera o nlmero da Autorizagao Especial, caso o estabelecimento

certificado disponha de condigdes adequadas para o controle de substancias sujeitas a
controle especial.

CAPITULO IV
DOS CRITERIOS PARA A CERTIFICACAO DE ESTABELECIMENTOS
ANTERIORMENTE CERTIFICADOS PELA ANVISA.

Art.40 Para a concessdo da Certificagio de Boas Praticas de que trata este capitulo,
no caso de estabelecimentos localizados em paises do MERCOSUL, exceto Brasil, cabera
& Anvisa a emiss&o de parecer técnico, com base nas diretrizes dispostas pela legislacéo
existente no &mbito do MERCOSUL.

Art.41 Mo caso de estabelecimentos localizados em territéric nacional ou em outros
paises fora do MERCOSUL, a Certificagdo de que trata esta capitulo podera ser concedida
mediante parecer técnico sobre a necessidade ou ndo de nova inspecdo, que levard em
consideragdo os seguintes itens:

I- histdrico de cumprimento das Boas Praticas pelo estabelecimento a ser certificado,
obtido pela Anvisa a partir de seu banco de dados de inspe¢ao;



Il- histérico de desvios comprovados, queixas técnicas e eventos adversos
{(farmacovigilancia e tecnovigilancia) e/ou infragbes sanitarias comprovadas pelas
autoridades competentes, obtido pela Anvisa em seus bancos de dados;

lil- linhas de producdo inalteradas e sem a incluséo de‘ produtos de -_:'.1355&3
terapéuticas que nao possam ser produzidas na mesma area anteriormente inspecionada,
conforme avaliac&o dos dados apresentados pelo solicitante;

IV- para insumos farmacéuticos, formas de obtencao inalteradas e sem a inclusdo de
insumos de classes terapéuticas que n&c possam ser produzidas na mesma area
anteriormente inspecionada, conforme avaliagdo dos dados apresentados pelo sclicitante;

V- regularidade da empresa sclicitante ou do estabelecimento objeto da _Certiﬁca;én
quanto & AutorizagBo de Funcionamento junto a Anvisa, verificada pela Anvisa em seu
banco de dados;

VI- demais documentos previstos na lista de documentos de instrugio da peticio de
Certificagao.

Paragrafo Unico. Poderfo ainda ser solicitadas informagdes de outras autoridades
sanitarias ou organismos com as quais a Anvisa possui acordos de confidencialidade.

Art.42 Para que haja Certificagio sem interrupcéo de continuidade com a Certificagao
em vigor, a peticdo de Certificagio de Boas Praticas devera ser protocolada no lapso
temporal compreendido entre 270 (duzentos e setenta) e 180 (cento & oitenta) dias antes do
vencimento do certificado vigente.

Art.43 Na hipotese dos artigos 41 e 42, avaliados os requisitos técnicos e de
protocolo dispostos nesta Resolugdo, cabera & Anvisa manifestar-se quanto ao deferimento
ou indeferimento do pleito até a data de vencimento do Certificado.

§1° A auséncia de manifestagio por parte da area técnica responsavel da Anvisa ate
a data de vencimento do certificado ensejara a publicagio da sua renovagio automatica.

§2° A recusa, a auséncia de pronunciamento ou o cancelamento da inspecao
sanitaria por parte da empresa interessada impedird a renovago automatica de seu
Certificado ou ensejara o cancelamento de certificado ja renovado automaticamente.

§3° A renovagio automatica do Certificado n3o exclui a possibilidade da analise e do
seu eventual cancelamento, a qualguer momento, caso seja comprovado gue o
estabelecimento ndo cumpre as Boas Praticas.

§4° A Certificagio ndo serd renovada automaticamente caso a analise da petigio ou

a inspecio sanitaria realizada em decorréncia desta petigdo classifiguem o estabelecimento
em exigéncia.

§5° As renovagdes autométicas de Certificagao seréio canceladas nos casos em que
o estabelecimento for classificado em exigéncia ou insatisfatorio.

_CAPITULO V
DAS DISPOSICGES FINAIS E TRANSITORIAS

_ Art.44 Evidéncias da realizagio de auto-inspegdo devemn estar disponiveis durante a
inspegao sanitaria.



Art.45 A inobservancia ou desocbediéncia a0 disposto nesta Resolugdo configura
infragiio de natureza sanitaria, na forma da Lei n°. 6437, de 20 de agosto de 1977,
sujeitando o infrator &s penalidades previstas nesse diploma legal.

Art.46 A Anvisa podera, a qualquer momento, realizar inspecao sanitaria de rotina ou
de investigag&o de denuncia ou possivel irregularidade sobre qualquer produto de que trata
este regulamento, independentemente do processo de Certificaco.

Art.47 As peticbes de prorrogagao da Certificacio de Boas Pralicas de Produtos para
a Saude protocoladas até a data da publicagéo desta Resolugio serdo avaliadas de acordo
com os requisitos estabelecidos na Resolugao — RDC n® 16, de 23 de abril de 2008.

Art.48 A renovagSo automélica prevista no art 43 somente serd aplicada aos
processos de Certificagio protocolados a partir da vigéncia deste regulamento e que
cumpram com os prazos de protocolo estipulados no art. 42.

Art.49 Ficam revogadas a Resolugdo n® 460, de 14 de setembro de 1999, a
Resolugio — RDC n® 25, de 9 de dezembro de 1999, a Resolugdio — RDC n® 95, de 08 de
novembro de 2000, a Resolugdo - RE n® 1.450, de 11 de setembro de 2001, a Resolugéo —
RDC n° 354, de 23 de dezembro de 2002, a Resolugéo — RDC n® 225, de 25 de agosto de
2003, a Resolucdo — RDC n° 66, de 05 de outubro de 2007, a Resolugao — RDC n® 16, de
23 de abril de 2008, a Resolugéo — RDC n® 68, de 21 de dezembro de 2009 e a Resolugado
— RDC n® 29, de 10 de agosto de 2010.

Art.50 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
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