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Estrada Boa Esperanga, 1330
Fundo Cancas - CEP: E9.763-554

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE SERTAOQ-RS
Modalidade: Pregdo Presencial

Edital N® 23/2018

Aberfura: 10/04/2018

Tipo de Licitagéo: Menor Prego

ILUSTRISSIMOS SENHORES, PRESIDENTE DA COMISSAO DE LICITAGOES E DEMAIS MEMBROS DA
COMISSAO DE LICITAGAO.

ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA, pessoa juridica de direito privado, devidamente inscrita no
CNPJ sob n. GD.BUE,DII}EME]M-DE_, com enderego a Estrada Boa Esperanga, 2320, Bairro Fundo Canoas, na cidade de
Rio do Sul, estado de Santa Catarina, neste alo representado pelo seu procurador (anexo 01), portador do, vem
TEMPESTIVAMENTE, com o devido respeito e acato 2 presenca de Vossa Senhoria, com fulcro no § 2° do art. 41 n®
8.666 de 21 de junho de 1.993 e Lei 10.520 de 17 de julho de 2002, Decreto 3555/200, IMPUGNAR o edital em
epigrafe através desta.

e RS SRS O R BREVE RESUMO FATICO e TR e R

A-IMPUGNANTE & empresa priwada, fundada a mais de 20 {vinte) anos, e atua na disirbuicio de medicamentos
genéricos e similares, instrumentos cirdrgicos, equipamentos cirlrgicos e de UTI, materiais de consumo médico, moveis
hospitalares, produtos quimicos e desinfetantes, soros, equipamentos de lavanderia, fios de sutura e a linha completa
de materiais de consumo para hospitais, prefeituras. clinicas e consultérios especializados, possuindo centenas de
clientes na area plblica desde fornecimentos realizados 2 SECRETARIA DO ESTADO DA SAUDE DE SANTA
CATARINA, aos mais variados e renomados CONSORCIOS DE SAUDE e 2 QUASE TODOS 0S MUNICIPIOS DOS
ESTADOS DE SANTA CATARINA, PARANA E RIO GRANDE DO SUL, e, como dito anteriormente, com vistas aos

orgaos da adminisiragao pﬁbliﬁ:a direta e indireta com os mais diversos niveis govemamentais e da administragio

publica.

Com isto, estamos presentemente acompanhando a evolugdo dos pregos dos medicamentos e maleriais médico-
hospitalares, bem como aguilatando informagdes quanto aos procedimentos de licitago, inclusive aqueles destinados
05 regisiros de precos, como & O Caso em comento.

FONE: +55 (47} 3520-9000
Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas
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G R S

Esse Consorcio langou Edital de licitagio, modalidade de Pregao Presencial sob n® 23/2018, destinado Aquisigao de
Medicamentos Basicos, conforme processo n®: 2018/35 e Solicitagao de Compra n® 92/2018, da Secretaria

Municipal de Saide, conforme régras e condigdes estabelecidas pelo ato convacatério.

Em que pese o zelo na confecgdo do edital, temos que o ato convocatdrio ndo atende aos requisitos previstos em Lei
para a aquisicao de produtos destinados & area de saiide, situagdo de muitos dos produtos licitados, visto ndo estar
sendo postulado requisitos essenciais, como 2 CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD E/OU
ARMAZENAGEM (CBPDA), documento inerente & imprescindivel 4s empresas que atugm no comeércio e distribuigdo
de medicamentos.

S T DOS FUNDAMENTOS LEGAIS

Inquestionavel a destinagdo medicamentos, eis Que consia expressamente no edital que serao adquirides para
“atender as necessidades dos pacientes oriundos do municipio”, e assim sendo, devem cumprir com os requisitos
da legislagao vigente, nos termos da RDC n® 39/2013. expedida pela ANVISA, estabelece com precisdo a necessidade
de CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS. nzo s6 das empresas que fabricam como também das que expedem ou

comercializam medicamentos, conforme se depreende dos dispositivos in verbis:

Conforme a RDC n® 39/2013, as empresas fabricantes de medicamentos, produtos para saude, cosméticos, perfumes,
produtos de higiene pessoal, saneantes e insumos farmacéulicos devem apresentar Cerificado de Boas Priticas de

Fabricagdo. Por sua vez, as Empresas armazenadoras, distribuidoras e importadoras de medicamentos, produtos
para salide e insumos farmacéuticos devem apresentar Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo elou

Armazenagem (art. 1°).

FONE: +55 {47) 3520-9000
Estrada Boa Esparanca, 2320 | Fundo Cancas

RIO DO SUL | SC | BRASIL | CEF: 85,163-554 ' www.altermed.com.br 0 [Altermed
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Regularizagéo de Empresas - Certificado de Boas Praticas de Distribuigio e Armazenagem

-

1. O que é o Certificado de Boas Praticas de Distribuigac e/ou Armazenagem {CBPDA)? A

O Certificade de Boas Praticas de Distribuicic <. - roazsnage U2PD4: 2 o documento emitide pela Anviza atestando
que determinado estabelecimento cumpre com == £oas Priticas os Distribuic3o = Ammazenagem ou Boas Praticas de
Armazenagam dispastas na lagislacde em vigar

2. A quem se aplica o Certificado de Boas Praticas de Distribuicao elou Armazenagem
{CBPDA)? ~

O Certificade de Boas Préticas de Distribuicio 0. 2 i:25nagem CBPDA) se apiica as eMpresas armazenadoras,
distribuidoras & imporiadoras de Medicamenips F-oduios oara Sagcs = nsumaos Farmagéuticos localizadas em temitcrio
nacional = :

3. Quais as situacdes em que séo exigides Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou

Armazenagem (CBPDA)? ~
A exigibidade de Certificado de Boas Praticas d= oo o 130 eou srmazenager C3PDA) para seus diferentes fins. estd
disposla em normas especificas de medicamentos = ins.maos farmacSuticas

4. Qual a norma da Anvisa que regulamenta a Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicio
efou Armazenagem de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria? : s

A norma que regulamenta a Certificagdo de Boas & atizas de Fabroacio e de Distribuicdo e/ou Armazenagem é a RDC of
3972013 A inobservancia ou desohadidncia ao disposis 1esta Resoiucdo configura infragio de natureza saniléria. na forma
da Lei n® 6 43711977, sujeitando o infrator 4s penalidacics previstaz “2sse diploma legal

Desta forma, flagrante a obrigatoriedade da licitante apresentar sua CERTIFICAGAO DE BOAS PRATICAS,
documento que alesta a capacidade sanitaria do distribuidor de medicamentos final junto a ANVISA.

FOME: +55 (47) 3520-9000
Estrada Boa Esperanga, 2320 | Funde Canoas
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A Lei n® 8.782/93 criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, sendo que sua finalidade encontra-se estabelecida
pelo seu artigo 6°, que assim dispde:

“Art 6 -

populacéo. por intermédio do controle sanitario da produgdo e da comercializagio de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos

processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
porios. aeroporios e de fronteiras.”

.H'

Flagrante que as empresas inleressadas na comercizlizacdo dos produtos ora licitadas, que atuam diretamente no trato

da salde plblica, prescindem da Certificagao supracitada.

Também, o objetivo da presente Impugnagdo visa exatamente evitar que a Adminisirag3o venha a alegar que esta

vinculada aos termos do edital, ndo podendo fazer exigéncias outras, se ndo aguelas previstas pelo ato convocatorio,

Em verdade, a aquisicdo de muitos dos produtos licitados de empresa ndo possuidora do CPBDA expedida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, caracteriza-se como uma aquisic3o irregular, razao pela qual deve ser incluso
no ediel a obrigatoriedade do licitante possuir a Certificagao.

Destarte, & dever das admmistl:a;&es Plblicas exigir o CBPDA - Cerlificado de Boas Priticas de Distribuigdo /
Armazenamento para a aquisigio de medicamentos como elemento concretizador da imprescindivel seguranga atinente
ao -:fever constitucional de prestar a salide, assegurar a qualidade do processo produtivo, a seguranga e eficacia dos
prndu!::.s sanitarios, bem como o controle dos fatores de riscos 4 salde do consumidor e, em atendimento a RDC n®
39/2013/ ANVISA, assegurando que a aguisicao tenha alio padrdo de qualidade dos medicaméntos que serdo
utilizados pelos cidadéos.

Nessa senda, a Administragao Publica ao elaborar o edital de licitag3o tem o dever de observar cs principios basilares
do direito administrativo, além do interesse Publico e da administragao, cuja atribuigao é escolher o licitante que melhor
se adequa ao instrumento convocatdrio e a normas discriminadas na lei de licitago juntamente-com as leis especiaiz,

alravés da previsao constante do inciso IV, do arigo 30, determina a exigéncia de documentagio especifica, em

razao da natureza dos produtos a serem adquindos.

FOME: +55 (47) 3520-9000
Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Caneas
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“Art. 30 - A documentagao relativa 3 qualificac3o técnica limitar-se-2 2™
: (---)

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.”

Considerando que a Lei Federal n°® 9.782/1399 € o instrumento normativo com a finalidade de promogdo 3 protegdo da

salde da populagao, através do controle sanitario de orodugao e da comercializagao de produtos e servigos.

Entre as competéncias da ANVISA fixadas na mencionada Lei, destacam-se para o presente estudo os arts. 79, Ill, XV,

e 8% §1° 1, V e VI, que assim dispdem, in verbis:

e 4 execucdo do disposio nos

incisos Il a Vil do art. 2° desta Lei, devendo:

(--:)

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e

as acdes de vigilancia sanitéria;
()

- proibir 3 fabricacdn, 2 imporiacdo. o armazenamento, a distribuicio & a
omerniailza;an de produtos e insumos. em caso de wula;go da_legislacdo
pertinente ou de risco iminente & salide;

(-

Art. 8 Incumbe 3 Ageéncia, respeitada a legislag3o em vigor, requlamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos gue envolvam risco a salide publica.

§1° Consideram-se bens e produtos submelidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela

Agéncia:
| - medicamentos de uso humano. suas substincias ativas e demais insumos

processos e tecnologias;

Dessa forma, competem & ANVISA regulamentar as agdes de vigilancia sanitaria, controlando e fiscalizando a

fabricagao, a importagdo, o armazenamento, 2 distribuicio e a comercializagdo de medicamentos, insumos
destinados ao diagndstico, equipamentos e maleriais médico-hospitalares, inclusive odontoldgicos.

FOME: +55 (47) 3520-9000
Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Cancas
RIO DO SUL | SC | BRASIL | CEP: 89, 163-554 www.altermed.com.br ﬂfmtermeu
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Com o objetivo de instituir os procedimentos administrativas para a concessao das Cerificagbes de Boas Praticas, a
Diretoria Colegiada da ANVISA editou a Resolucao - RDC N° 39/2013 dispondo sobre os procedimentos administrativos
para concessao da Certificagio de Boas Praticas,

Dessa forma, os Certificados de Boas Priticas, emitidos pela ANVISA, para as etapas de fabricagdo e

distribuicaolarmazenagem, sio obrigatdrios.

O procedimento licitatério tal como preceilua o art. 3° da lei Federal n® 8.666/1993, tem por finalidade assequrar a
isonomia enfre os formecedores de bens e Servicos para a Administragio Piblica e a selegio da proposta mais

vantajosa.

Por essa ltima expresséo, deve-se entender que nao & somente a contratagio de menor custo financeiro, mas sim
aquela que melhor supre a necessidade do interesse publico que justifica a contrataggo.

Dessa premissa basica, decome o poder discricionario de a Adminisiragao Pibica impor aos concorrentes 05 requisitos

minimos previsto em lei esgar.:ia que devem possuir os bens que pretende adquirir & executar, visando ndo sé a
economicidade, mas também- 2 qualidade dos produtos a serem adquiridos, sendo a adequagdo 4

necessidade que pretende suprir, garantindo maior seguranga para os cidadaos.

F‘nn‘.amo a exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Distribuigao / Armazenamento encontra respaldo na lei e deve
ser exigida para todas as atividades e produtos sujeitos 4 vigilancia sanitaria.

DE ACORDO COM A JURISPRUDENCIA DO TCU:

Implemente medidas no_sentido de verificar a laridade da documentagio

esentada pelos possiveis interessados. nos termos do art. 27 da Lei n° 8.666/1993,
relativa a habilitagao juridica, qualificacdo técnica, qualificagio econdmico-financeira e
regularidade fiscal, discriminados nos artigos 28 a 32 da mesma Lei, no intuito de aferir

Se as empresas licitantes tém atividade econdmica regular.

Acdrdao 301/2005 Plenario

FONE: +55 {47) 3520-9000
Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas
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A R
DO REQUERIMENTO I

Diante do exposto requer;

1} Que seja recebida, juntada e processada o presente impugnacao, na forma e modo de praxe, em regime de

urgéncia ante a proximidade do certame;

2) Ante o exposto, estando perfeitamente demonstrado que a legislagdo especifica prevé que as empresas
interessadas na comercializagao de varios dos 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 inclusdo do Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo | Armazenamento (para empresas fque

desejem cotar itens inerentas & medicamentos), documento indispensavel 4 habilitagio,

3 ) Outrossim, lastreada nas razdes recursais, requer-se que essa Comissdo de Licitag3o reconsidere sua decisdo g na
hipatese de nao ocorer, faga este subir, devidamente informadas. 3 autorigade superior,-em conformidade com o §4°
do art. 109, da Lei n° 8666/93, observando-se ainda o disposto no § 3° do mesmo artigo.

4) Que o Julgamento e resposta seja fornecido no prazo legal atraves do e-mail licitacoes1 altermed.com.br ou
joni@altermed.com.br (§ 1 ART. 12 Decreto 3555/2018). .

Sem mais para o momento, despedimo-nos na esperhm;a de que a presente seja prontamente recebida e Julgada
Procedente, ficando & disposicao para quaisquer outros esclarecimentos adicionais que se fizerem necessarios

ALTERMED MAT. MED. HOSP. LTDA
CNPJ.: 00.802.002/0001-02
Jonatan Francis Salla
Departamento Comercial
CPF.: 051.364.549-70

Rio do Sul (50, 04 de Abril de 2018.

FONE: +55 {47) 3520-8000
Estrads Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas

RIO DO SUL | SC | BRASIL | CEP: 89 183.554 www.altermed.com.br orﬂlhermed
CMP.J: 0D,802.002/0001-02 [IE: 25.314 808-5
Fa +55 (47) 3520 0004

Licitacoes1@altermed com br : - Pigina7de 7



' m
. 00.802.002/0001-02 |

i

Altermed Mat Med Hosp Ltda
Estrgda Boa Esperanga, 2320
Fundo Canoas Cep: 88163-554

ALTERMED
T RIODOSUL-SC |

5 PROCURAGAO

_Pela presente Maicon Cordova Pereira Brasievo Casado, Gerente, CPF 015.886.939-70 & RG 3.242.195,
residente e domiciliade a Rua Henrique Munzfeid 130. Fundo Canoas CEP 89.160-000, Rio do Sul. 5C, na
qualidade de representante legal da empres s < ermed Materal Médico Hospitalar Ltda, nomela o Sr. Jonatan
Francis Salla. CPF. 051.364.548-70 e RG 4 54 037, outorgando-he ooderes especificos para onde com
esta se apresentar, representar a empresz 2= processcs licitatdrios podendo efetuar cadastros, refirar
editais, formular ofertas, fazer verbalmente =ces de oregos firmar declaragbes, desistir ou apresentar
fazoes de recursos, retificar a propria pronosta de precos examinar e visar documentos e propostas de
precos, assinar atas, contratos e propostas recorrer e pratcar todos 0s atos necessarios e implicitos ac fiel,
perfeito e cabal desempenho do presente mandatc podendo também nomear representantes para
representalo nas processos licitatonos E oo ser expressac de verdade firmo 3 presente convalidando-a até
30 de Junho de 2018 P
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* TABELIOMATC DE NOTAS E PROTESTOS DE TiTLLOS

. CIGADE E COMARCA DE #50 DO SUL Liwna: 178
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Escritura Piiblica protocolada sob o n® 15384 em data de 14003018 0
PROCURACAD BASTANTE QUE Faz ALTERMED MATERIAL MEDICO
HOSPITALAR LTDA. A MAICON CORDOVA PEREIRA, NA FORMA ABAIXD: - - - - -
SAIBAM guantos este pdblice nstruments de procuracdo bastante wvirem, que aos
quatorze (14) dias do més de selembre {08) do anc de doiz mil & dezesseis (2018},
nesta cidade e comarca de Rio do Sul, Estado de Santa Catarina, neste Tabslionatp,
perante mim, Escrevente Motaral compareceu como culprgante, ALTERMED
MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA., pesson uridica de direilo prvade, inscrita
ne CHNPJMF) sab ndmera 00.802.002/0001-02, com sede na Estrada Bon Esperanca,
nimere 2320, Baimo Fundo Canoas, nesta cidade de Rio do Sul Estado de Santa
Catarina, conforme Contrato Social, devidamente registrado na Jurta Comercial do
Estade de Santa Catarina - JUCESC, sab nomero AZX0Z072082, em 05.09,1995 &
conforme Consobdagiio de Contrato Sanial datado de 26.06 2015, devidamente
registrado na Junta Comarcal do Estado de Santa Catanna JUCESC, sob numers
20150587410, em 0B.OT 2015, nesie ato represantada por seu socio administrador,
ANACLETO FERRARI, brasileiro, nascide ne dia 26.07 1966, casade, empresdng
portador da  Carteira de idenfidade nimero 3RM 428 777558 8C. da Canera
Macional de Habiltacio nimers 03B8TASB352-DETRAN-SC & inscrilo no CPF{MF
A0b numera 523 140 B19-00, domigliade e residente na Estrada Boa Esperanca
numete I545 Baeo Fundo Uanoas nesta cidade de Riz do Sul Estado de Santa
Lataring & prosente dentificada neste afe pelos documentos supra mencionados. de
“e capacidade juridica dou e Por este piblies instrumenta, através de sey
Fepresentante. disse que nomeava e constitula Seu bastante procurador, MAICON
CORDOVA PEREIRA. brasileirs casade gefente, porfadar da Cartasa ae derhdade
S dad CHERERP B Y&  Carerra  Maocional o “pbildacan  numsn
DETRAN-SC © wscriln no CPFIME| san numers 415 BEE WG
dom:ciliade ¢ residente na Rua Henngue Munefald, numers 130, Bawro Furde
Canoas, nesla adade de Rio de Sul. Estado g Santa Catanna, para o fim especial
de onde com esta se apresentar. participar de licitagtes. em qualquer
modalidade (concorréncia, lomada de prece, convite, concurss, kildo, pregic
presencial efou eletrénico, dispensa de licitagio, compra direta) em nome da
empresa outorgante, podendo para tanto concordar, discordar apresentar proposias
dar lances, assistir aberluras de propastas, assknar contratos estipulando e aceitando
cléusulas & condighes; pager laxas & emolumentos, apresentar provas @ documentos
representa-la em qualsquer reparlighes pabhicas, federais, ssiaduais & municipars,
juntar e retirer documenics, passer recbo e dar quitagfes, bem como nomear
representantes para representa-fa nas concordnclas e ou lcitagdes, enfim praticar
todo & qualquer ato para o cabal e fiel desempenhe do presente mandato {508
MINUTA). (OS5 DADOS DO OUTORGADO FORAM FORNECIDOS POR CONTA E
RESPONSABILIDADE DA OUTORGANTE). Os documentos apresentados para a
lavratura do presente ato sa encontram arquivados por melo de foloodplas, conforme
determina o paragraio Gnico do art. 799, do Cadige de Nemmas da Corregedoria Geral
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Esgrilura Pubfica protocolada sob o n® 15364 em dala de 14/0%2016 o 7
da Justiga do Estado de Santa Catarina, Assim a disse do que dou fé e me pediu este
instrumenio o qual foi Bdo por mim, Escrevente Notaral @ sendo achado contorme,
aceiteu, outorgou ¢ assina. Eu, lsabel Sane Kuhnen, Escrevente Notarial, que digibe
Eu, Maria Zéka Della Glustina, Tabelia de Netas, subscrevo, dou f6 e assin oM,
21514, [Emalumentos; R$ 46,00 + Selo: R$ 1,70 = RS 47.70. Rio do Sul, 14 de
m.m.,m__._.i.w da 2016, (8} (a) ALTERMED MATERIAL MEDICC HOSPITALAR LTDA. -
Dutorgdnte repregentada for ANACLETE FERRAR], MARLA 2ELIA DELLA GIUSTINA
- TABELA, NADA ~ MAIS. TRASLADADA EM  SEGUIDA.  Eu
i L " Escrevente Notarial, que no impedimente seasional
da Tabelia, digitel, subscreve, daw 6 & assing,

Rio do Sul, 14 de Setembro de 2018,
Emiest’  daverdade

ISABEL SANE KLIHMNEN
Escrevente Notarial
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADD DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1838

Av. Epiticio Passoa, 1145 Bairmo dos Esiados 58030-00, Jodo Pessoa PE
Tel.: (B3] 3244-5404 / Fax: (B3] 3244-5404 g
PEp-fwww sz evadobasios. not br

DECLARAGAD DE SERVICO DE AUTENTICAGAD DIGITAL

O Bel. Valber Azevido da Miranda Cavalcant, Oficial do Primeing Registro Civil de Nascimenios & Obilos & Privativo da Casamentos, Intardicdes e
Tuuﬂsmmamh&nﬁmmmammﬂmdn Comarca de Jodo Passoa Capital da Estaco da Paraiba, em virude de Lel, eic..,

DECLARA para os devidos fina de direlto qua, 0 documento em anaxo identificade individuaimanig am cada Codigo oe Autenficapn Digital” ou na
roferida sequincia, loi autenticados de acome com as Legstagies & MOrmas viganias?

DECLARD ainda m-.mmmmaawmpmwmﬁmsmmm respecivos sarvigos de Nolas & Fegistros do
E!hdu:hPm‘ai:a,ElIhﬂ'agadnﬁGaralmhﬂﬁphﬁM&ﬁuﬁMO&MWWid.MM&WﬂmMmhﬂﬁm
alos noforials & regisirais, assim, eada Selo Digital de Fiscalizagdo Enui.ﬁdmmnémummdgumm (por exampla: Selo Digital: ABC12345
X1X2 @ dessa forma, cada autentieacio processacs pela nogsa Serventia pode ser corfirmasda & venficada tantas vezes quanto for necesedrs
atravis do sie do Tribunal de Jusfica do Eslads da Paraiba, Mrm{ﬂip:'wm.@h.jw.brm-ﬁm

Amﬂwmmmuhmmm.nammahuramuueelafummammALTEHmHﬂmLm
HOSPITALAR LTDA fnha posse da umdmmmasmmumﬁm:@fmmmmuﬁplaWt sando da
empresa ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA a responsabilidade, jnica & oxclusiva, pals idonsidade 8o documento apresontado
8 esta Cartdrio,

Esta DECLARAGAD foi amilida em 0502017 11:18:23 (hora local) efravés do sistama de autanticacio digtal do Caridrio Azevado Bastos, da
BCONG Com 0 Art. 1%, 10F g seus §§ 19 g 29 g3 MP 22002007, como também, o documento eleirdnico Mmﬁcammwuﬂwmwm
titular do Cartdro Azevio Bastos, podars ser soictado direlaments a smpresa ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA ou ao
Cartério palo sndarscs da &-mail autentica@azevedobasias not b

Parainiomagies maiz detalhadas dasta alo, BolEse o gile rps Anggilalazevadetaetoe ot br e informe o Codigo de Consulta dosta Daclaragda,
Codigo de Consulta desta Declaragéa: 811837
A consuita dests Declaragdo estarg dizpanivel em nosso sile gié O509:2018 09:46:45 (hora lacal).
'Codige de Autenticacio Digital: 270305091 70935390438, 1 B 270305081 TOS39 3804282

islagbas Vigentes: Lai Federl n* 93584, g Fedaral n® 1040872002, Madida Provisdria 8 22002001, Lei Faderal nd 12.108/2018, Lai
Estadual n* 8.721/2008, Lel Estadual i3 109322013 & Provimento GG N° 0052014,
Q referido & vardade, doy f8.
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Este texto ndo subsid sublicady no Diario Oficial da Uniao

Ministerio da Saude
Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 39, DE 14 DE AGOSTO
DE 2013.

Dispde sobra 0% procedimentos
. administrativos para concess8o da
Certificaggdo de Boas Praticas de
Fabricagdc e da Certificagcdo de Boas
Praticas de Distribuigdo efou Armazenagem

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que Ihe conferem os incisos IIl & 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 2008, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos 111, do art.
2% lll e IV, do art. 7° da Lei n." 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentaco 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 Resolugao da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente . determine a sua publicagao:

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagio:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS '

Secao |
. Objetivo

Art.1" Esta Resolug3o tem o objetivo de instituir procedimenios administrativos para a
concessdo das Certificagbes de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos, Produtos
para Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes e Insumos
Farmacéuticos e das Certificaces de Boas Praticas de Distribuicio e/ou Armazenagem de
Medicamentos, Produtos para Sadde e Insumos Farmacéuticos.

Secao |l
Abrangéncia

Art.2° Esta Resolugdo se aplica as empresas fabricantes de Medicamentos, Produtos
para Salde, Cosmeticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes & Insumos
Farmacéuticos localizadas em territério nacional, no Mercosul ou em outros paises e as



empresas armazenadoras, distribuidoras & importadoras de Medicamentos, Produtos para
Saude e Insumos Farmacéuticos localizadas em territério nacional.

Paragrafo Unico. A exigibilidade, para seus diferentes fins, do Certificado de Boas
Praticas de Fabricagiio ou do Certificado de Boas Priticas de Distribuigo e/ ou
Armazenagem esia disposta em normas especificas da Anvisa e ndo & tratada nesta
resolugdo.

Secao lll
Definigoes

Art.3" Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes definicoes:

I- armazenagem: conjunto de operagbes gue inclui estocagem, expedicdo de
produtos acabados e os controles relacionados;

ll- certificado de boas praticas de distribuigdo efou armazenagem (CBPDA):
documento emitido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com
as Boas Praticas de Distribuicio e Armazenagem ou Boas Préticas’ de Armazenagem
dispostas na legislacio em vigor;

lll- certificado de boas praticas de fabricagio (CBPF): documento emitido pela Anvisa
atestando que determinado estabelecimento cumpre com as Boas Préticas de Fabricagao
dispostas na legislagdo em vigor: .

V- condigdes técnico-operacionais (CTO): classificagBo aplicada em territorio
nacional acs estabelecimentos ou linhas de preducio em inicio de atividades ou também as
linhas de producao ja existentes quando da inclus&o de nova forma farmacéutical classe de
risco, que possuem capacidade técnica e operacional adequada a fabricacdo em escala
industrial de medicamentos ou produtos para salude:

V- distribuig3o: conjunto de operagdes que inclui a comercializacio por atacado com
exclusdo da venda direta ao plblico de produtos:

VI- 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 Saiude, Cosméticos, Perfumes. Produtos de Higiene Pessoal,
Saneantes e Insumos Farmac&uticos, equiparando-se a empresa, para os efeitos desta
Resolucao, as unidades dos 6rgaos da administracéo direta ou indireta, federal, estadual,
do Distrito Federal, dos Territérios, dos Municipios e entidades paraestatais, incumbidas de
Servigos correspondentes;

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

V- estabelecimento classificado como “em exigéncia® estabelecimento no qual
foram detectadas ndc conformidades consideradas de baixa criticidade quando da
realizagdo de inspecao;

IX- estabelecimento classificado como “Insatisfatério™ estabelecimento que nao
cumpre requisitos criticos de Boas Praticas quando da realizagéo de inspecéo;

X- estabelecimento classificado como “Satisfatdério™ estabelecimento que cumpre
com os requisitos de Boas Praticas quando da realizagio de inspecio;

Xl1- fabricagio: conjunto de operacdes que inclui a aquisicao de materiais, produgao,
controle de qualidade, liberagao, armazenamento, expedicdo de produtos terminados e os
controles relacionados;



Xll- forma de obtengao: método através do qual o insumo farmacéutico & obtido:

Xlll- forma farmacéutica: estado final de apresentacdo de uma preparacéo
farmacéutica apés uma ou mais operagbes executadas, com ou sem a adicio de
excipientes, a fim de facilitar a sua utilizagio em uma determinada via de administragio;

XIV- insumo farmacéutico ativo bioldgico: trata-se dos insumos farmacéuticos ativos
alérgencs, anticorpos monoclonais, hemoderivados, microrganismos utilizados na producao
de probidticos, imunobiolbgicos & aos insumos ativos obtidos a partir de fluidos biologicos
ou tecidos de origem animal, assim como os obtidos por procedimentos biotecnologicos;

XV- insumo farmacéutico: droga ou substancia aditiva ou mmplementar‘ de qualquer
natureza, destinada ac emprego em madicamento:

XVI- produto a granel: qualquer produto gue tenha passado por todas as etapas de
produgdo sem incluir o processo de embalagem. Os produtos estéreis em sua embalagem
primaria sdo considerados produto a grane!:

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

XVI- pro:lutu- intermediario: produto parcialmente processado que deve ser
submetido a etapas subseqiienies de fabricagio antes de se tornar um produto a granel ou
um produto acabado;

XIX- produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes: preparacdes constituidas
por substincias naturais ou sintéticas de uso externo nas diversas partes do corpo
humano, pele, sistema capilar, unhas, Iabios. orgdos genitais externos, dentes e
membranas mucosas da cavidade oral. com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los,
perfuma-los, alterar sua aparéncia & 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 diagnostico de uso in vitre-

XXI- requisito critico: Requisito cujo ndo cumprimento pode levar a uma situacdo na
qual existe alta probabilidade de que o uso ou BXposi¢ao a0 produto possa causar risco a
saude acarretando morte, ameaga a vida, danos permanentes ou temporarios;

XXl saneantes. substancia ou preparacéo destinada a aplicacio em objetos,
tecidos, superficies inanimadas e ambientes, com finalidade de limpeza e afing,
desinfeccao, desinfestagdo, sanitizagio. desodorizacdo e odorizacdo, além de desinfeccio
de agua para o consumo humano. hortifruticolas e piscinas.

__ CAPITULO It _
DAS CONDICOES GERAIS DE CERTIFICACAO

Art4® A concessdo da Cerificagdo de que trata esta Resolugio dependera da
verificagdo do efetivo cumprimento dos requisitos preconizados pelas normas vigentes de
Boas Préticas de Fabricagio e Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem.com a
observancia do estabelecido nesta Resolugio

Art.5® A andlise das peticdes de Certificagdo sera realizada de acordo com o critério
da ordem cronoldgica da data de protocolo.

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



produtos para salde, cosméticos, perfumes, produtos de higiens pessoal, sanaanteq ou
insumos farmacéuticos) daguele que originou a inspegdo, devem ser analisadas e incluidas
no escopo da inspegéo inicialmente programada.

§ 2° As excegbes delerminadas por outros Regulamentos da Anvisa a regra
estabelecida no caput deverao ser observadas para a determinagio da ordem de andlisa

das peticdes.

Art.8° As petiches de Certificacio serdo indeferidas caso a autoridade sanitaria
competente ateste a insatisfatoriedade do estabelecimento quanto as Boas Praticas.

Art.7° Caso o estabelecimento seja classificado como ‘em exigéncia® apos sua
inspecéo, as respectivas exigéncias devem ser cumpridas em até 120 dias contados a partir
da data de seu conhecimento.

’:' § 1° Os estabelecimentos classificados como “em exigéncia” no ato da pubiica:;.éo

! desta Resolug&o, tero prazo adicional de 120 dias para o cumprimento das respeclivas
_ exigéncias, contado a pariir da data de publicagao desta Resolucao.

*

§ 2° O nfo cumprimento das exigéncias nos prazos previstos no capuf e no §1°
acarretara o indeferimento das petigtes.

Art.8" O recolhimento prévio da taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria — TEVS
correspondente € condigo para a analise das peticies de Cerificagio.

§1° O inicio da andlise da peticao configura o exercicio das acoes de controle e
fiscalizacdo da Anvisa, consubstanciadas no exercicio do poder de policia e, por
consequencia, uma vez iniciado o processo de analise, ndo serdo admitidos pedidos de
alterag&o do local de inspecso e de reaproveitamento de taxa para outros fins, por ja ter
ocorrido a utilizagdo da TFVS correspondente na andlise técnica

§2° No caso de solicitagdes de Certificagoes de Boas Praticas de Fabricagao de
estabelecimentos localizados no MERCOSUL exceto Brasil, ou em outros paises, nao
serao admitidos pedidos de alteragdo de datas de inspecac acordadas entre as partes e IE]
aprovadas pela instancia competente da Arvisa, sendo que a negativa em cumprir com a
data inicialmente agendada gerara o indeferimento da peticao.

§3° Solicitaghes de Certificagbes de Boas Praticas de Fabricagdo de

o estabelecimentos localizados no MERCOSUL, exceto Brasil, ou em outros paises, podem, a

empresa solicitante em uma posicao diferente na fila, contanto que as datas das inspegdes
ainda n&o tenham sido aprovadas pela instancia competente da Anvisa,

84° Sclicitagies de Cerificagdes de Boas Praticas de Fabricagdo de
estabelecimentos localizados no MERCOSUL, exceto Brasil, ou em outros paises, onde se
configure que o estabelecimento originaimente indicado como local de fabricagdo ndo mais
realiza a fabricagdo do produto objeto do pedido de Certificaco podem, a critério da
empresa solicitante, indicar o novo local de fabricac&o deste produto, passando este g ser
considerado o estabelecimento objeto da Certificagiio, desde Que sejam apresentados os
documentos que comprovem a situacdo de encerramento das alividades fabris para o
produto de interesse.

Art.9° A validade da Certificago de Boas Praticas de Fabricacao e da Certificaciio de
Boas Praticas de Distribuicao efou Armazenagem sera de dois anos, contados a partir da
data de sua publicagio no Diario Oficial da Unido.

Art10° A Certificagio de Boas Praiticas de Fabricagdo e a Certificaciio de Boas

* Praticas de Distribuicio e/ou Armazenagem poderao ser canceladas Caso seja comprovado

pela autoridade sanitaria competente o n8o cumprimento dos requisitos preconizados pelas
normas vigentes de Boas Praticas.



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

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

§2° No caso de estabelecimentos localizados em outros paises, o Certificado de Boas
Praticas mencionara a raz&o social, CNPJ e Autorizagdo de Funcionamento da empresa
importadora solicitante.

Art12 As solicitagdes de inclusac de novos insumos farmacéuticos, formas
farmacéuticas ou classes de risco de produtos para salde nos Cerlificados de Boas
Praticas de Fabricacdo estardo sujeitas a avaliag3o da 4rea técnica e n3o alteram a data de
validade do Certificado em vigor.

§1° Mo caso de medicamentos & insumos farmacéuticos, quando se tratar de
diferentes linhas de produgdc ou formas de obtengdo deve ser realizade novo
peticionamento de Cedificagso.

g2° Para produtos para saude. quando se tratar de diferentes linhas de producio,
deve ser realizado peticionamento de maodificagio ou acréscimo na Certificacao.

CAPITULO Il .
DA CONCESSAO E SEUS CRITERIOS

Secio |
Para Medicamentos

Art.13 Serfo passiveis de peticionamento as seguintes cert'rfj::a-:}ﬁes de Boas
Praticas:

I- Certificac&o de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos no Pais!
II- Certificag&o de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos no MERCOSUL:

lll- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos em outros paises;

V- Certificagio de Boas Praticas de Distribuicdo  efou Armazenagem de
Medicamentos no Pais.

Art14 A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos sera
concedida para cada estabelecimento, por linha de produgao.

An.15 O Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos descrevera
para cada linha de produgiio, as formas farmacéuticas e os insumos farmacéuticos
bicldgicos para os quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os requisitos
preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

§1° Quando o estabelecimento objeto da Certificacio nao for responsavel por todas
as etapas de producio de uma determinada forma farmacéutica ou insumo farmacéutico
ativo biclogico, o certificado descrevera os respectivos intermediarios ou etapas de
produgae pelos quais o estabelecimenio & responsavel,

‘ §2° Linhas de produgdo restritas a embalagem secundaria nio terfo as formas
* farmacéuticas discriminadas no Certificado. '



§3° A Cerificacho para as. classes de penicilinicos, oefaluspurinir_::ns.
carbapenémicos, citotoxicos e preparagées biologicas contendo microrganismos vivos
discriminara também as formas farmacéuticas especificas para estas classes,

§4° A Certificagdo para produtos hormonais que requeiram a segregagdo de suas
areas produtivas discriminara também as formas farmacéuticas para estes produtos.

55 A i.':ertiﬁ-::ag:én para insumos famacéuticos ativos bioi&gims & seus intermediarios
trara a descrigdo da Denominagao Comum Brasileira

§6° A Cerificacdo para medicamenios radiofarmacos trard a descricio da
Denominag&o Comum Brasileira associada a forma farmacéutica do produto.

Art. 18 Ficam definidas as seguintes linhas de producao para medicamentos:

| - produtos estéreis;

Il - sdlidos nao estéreis:

Il - liquidos ndo estéreis;

IV - semissdlidos ndo estéreis: "

V - gases medicinais:

VI - liquidos criogénicos medicinais e

Vil - insumos farmacéuticos ativos biologicos.

Art.17 As formas farmacéuticas vinculadas as respectivas linhas de producdo citadas
no art. 16 serdo aquelas definidas pela versdo vigente do Vocabulario Controlado de

Formas Farmacéuticas, Vias de Administracdo e Embalagens de Medicamentos publicado
pela Anvisa.

Art.18 A Certificagio de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de
Medicamentos dar-se-a por estabelecimento.

At.19 O Cerificado de Boas Praticas de Distribuicio e/ ou Armazenagem de
Medicamentos contera o nimerc da Autorizagio Especial, caso o estabelecimento
certificado disponha de condicbes adequadas para o controle de medicamentos que
contenham substancias sujeitas a controle especial.

Art.20 Nos casos de estabelecimentos ou linhas de producdo em inicio de atividades
ou inclusdo de nova forma farmacéutica em uma linha de producio ja existente, o
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo sera emitido quando o relatério de inspecio
concluir gue o estabelecimento possui CTO para a situagdo em questac, '

Art.21 Serfo classificados em CTO os estabelecimentos interditados que, quando da
inspe¢do para fins de desinterdigdo, comprovem a adequacdo dos itens motivadores da
inspecao e atendam aos requisitos do art 32,

Paragrafo (nico. No caso previsto no capul, a classificagdo em CTO ndo & aplicavel
para fins de Certificagio, devendo para este fim ser realizada nova inspec&o com a linha de
produgdo em funcionamento para verificacio da efetividade das adequagdes.

Art.22°0 estabelecimento ficara classificade em CTO guando cumprir integralmente
0s requisitos das normas vigentes de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos
relativos aos seguintes itens:



-

-

- instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnicas (produgdo, almoxarifados,
utilidades e controle da qualidade) indispensaveis & em condigbes necessérias (incluindo
qualificagfes e calibragtes) a finalidade a que se propdem; )

ll- sistema de tratamento de ar em condigdes necessarias & finalidade a que se
propde e qualificado: )

lll- sistema de tratamento de agua em condigdes necessarias a finalidade a que se
propde, incluindo qualificagio de instalacdo, qualificacdo de operagio e as fases iniciais
(fases | e II) de validagSo concluidas:

V- férmulas padro definidas para cada produto que sera fabricado;

V- sistema da qualidade implantado e operante;

VI- politica de validacdo claramente definida (que inclua as diretrizes para as
validagdes de processo, de limpeza. de sistemas computadorizados e de métodos
analiticos); :

Vil- procedimentos operacionais padrao. processos de fabricacfio, e demais
documentos necessarios concluidos. aprovados e atualizados:

Vill- meios para a inspegdo e o controle de qualidade dos produtos gue industrialize,
incluindo especificagdes e métodos analiticos;

IX- condigtes de higiene, pertinentes a pessoal e material, indispensaveis e proprias
a garantir a pureza e eficacia do produto acabado para a sua entrega ao consumo;

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

Xl- meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluicdo decorrente da
industrializacdo procedida, que causem efeitos nocivos 2 salide

"

Secao ll
Para Produtos para Saide

Art.23 Serdo’ passiveis de peticionamento as seguintes CertificagSes de Boas
Praticas:
I- Certificagao de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Salide no Pais;

ll- Certificagio de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Saude no
MERCOSUL:

lll- Certificacso de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Salde em outros
paises; e '

IV- Certificagio de Boas Praticas de Distribuicdo efou Armazenagem de Produtos
para Saude no Pais. :

Art.26 A Certificagio de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para a Saude serg
concedida para cada estabelecimento, por linha de producao.

Paragrafo Unico. O Certificado descrevers para cada linha de produgio as

4 : s l ; :
» respeclivas classes de risco de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em
* conformidade com os requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas,

e

*




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

Ar.28 Nos casos de estabelecimentos ou linhas de producao em inicio de atividades
ou inclusdo de nova classe de risco em uma linha de producio ja existente, o Certificado de
Boas Praticas de Fabricacio sera emitido quando o relatério de inspegio concluir que o
estabelecimento possui CTO para a situagdo em guestao.

Art.27 O estabelecimento ficara classificado em CTO quando cumprir integralmente
0s requisitos das normas vigentes de Boas Praticas de Produtos para a Saude relativos aos
seguintes itens:

I- existéncia de instalacoes, equipamentos e aparelhagem técnicas (producao,
almoxarifados, utilidades e controle da qualidade) indispensaveis e em condigcbes
necessarias (incluindo qualificagdes e calibragdes) 2 finalidade a que se propdem;

ll- sistema de controle ambiental em condicées necessdrias & finalidade a que se
propdem; '

lll- sistema de utilidades de suporte ao processo produtivo em condices necessarias
a finalidade a que se prop&e, incluindo quelificacae de instalagio, qualificacao de operagio
e as fases iniciais de validagdo concluidas:

IV/- sistema da qualidade devidamente descrito, implantado e operante:

V- evidéncias do cumprimento das etapas de desenvolvimento e controle de projeto
ate producdo de lotes piloto ou unidades iniciais, para fins de validagio de projeto e,
quando aplicavel, validagio de processo-

V- especificacies de fabricagdio para cada produto que sera fabricado, incluindo
procedimentos de controle de qualidade:

VIl- existéncia de recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de
produgae, controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte: e

Vlll- existéncia de meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluigio
decorrentes da industrializacao procedida. que causem efeitos nocivos & saude.

Art. 28 A concessfo da Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicao efou
Armazenagem de Produtos para Satde dar-se-a por estabelecimento.

Secao Il
Para Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene Pessoal

A28 Serdo passiveis de peticionamento as seguintes Certificagdes de Boas
Praticas: :

I- Certificacio de Boas Praticas de Fabricagao de Cosméticos, Produtos de Higiene
Pessoal e Perfumes nb Pais:

II- Certificagao de Boas Praticas de Fabricagéo de Cosmeéticos, Produtos de Higiene
Pessoal e Perfumes no MERCOSUL: e

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



Art.30 A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacéo de Cosméticos, F‘md_ut-:xs de
. Higiene Pessoal e Perfumes serda concedida para cada estabelecimento, por linha de
produgio. ;

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

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

I- liguidos; +
lI- sdlidos;

lli- semi-solidos: e

IV- aerosséis;

Secao IV
Para Saneantes

Art.32 Serao passiveis de peticionamenio as seguintes Certificacdes de Boas
Praticas: ;

I- Certificagio de Boas Praticas de Fabricagéo de Saneantes no Pais:

ll- Ceriificaco de Boas Praticas de Fabricagio de Saneantes no MERCOSUL; e

lll- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricago de Saneantes em outros ‘paises.

Art.33 A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Saneantes sera concedida
para cada estabe!eci_mentn, por linha de producéo.

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

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

l- sdlidos:

lll- semissélidos:

IV- aerossais;

i Secao V
Para Insumos Farmacéuticos

An.35 Serdo passiveis de peticionamento as seguintes Certificacfes de Boas
Praticas: .

I- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricaco de Insumos Farmacéuticos no Pais;



ll- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Famacéuticos no
MERCOSUL; :

lll- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricac&o de Insumos Farmac&uticos em outros
paises; &

IV- Certificagio de Boas Praticas de Distribuicdo efou Armazenagem de Insumaos
Farmacéuticos no Pais.

Art.36 A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de insumos farmacéuticos sers
concedida por estabelecimento, por forma de obtencio.

§1° Para cada forma de obtenco constante no Certificado de que traia este arigo,
$erac enumerados os respectivos insumos farmacéuticos.

§2° A Cerificagio para as classes de penicilinicos, cefalosperinicos,
carbapenémicos, citotoxicos discriminara os respectivos insumos,

§3° A Certificagio para produtos hormonais que requeiram a segregacdo de suas
areas produtivas discriminara também os respectivos insumos.

Art.37 Para fins de Certificacdo de insumos farmacéuticos, as formas de obtencao
580 consideradas como as linhas de producéo, dentre elas:

I- extracdo mineral:

ll- extracdo veg;a-tat;

ll- sintese guimica;

V- fermentacdo classica: e
V- semissintese.

Art38 A concessdo da Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo efou
Armazenagem de Insumos Farmacéuticos dar-se-a por estabelecimento.”

At.39 A Certificagdo de Boas Praficas de Distribuigio efou Armazenagem de
Insumos Farmacéuticos contera o numero da Autorizagao Especial, caso o estabelecimento
certificado disponha de condi¢des adequadas para o controle de substancias sujeitas a
controle especial.

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

Art.40 Para a concessao da Certificac&o de Boas Praticas de que trata este capitulo,
no caso de estabelecimentos localizadas em paises do MERCOSUL, exceto Brasil, cabara
a Anvisa a emissdo de parecer técnico. com base nas diretrizes dispostas pela legislacao
existente no &mbito do MERCOSUL

Art.41 No caso de estabelecimentos lecalizados em territdrio nacional ou em outros
paises fora do MERCOSUL, a Certificac@o de que trata esta capitulo poders ser concedida
mediante parecer técnico sobre a necessidade ou nio de nova inspegdo, que levara em
consideragc3o os seguintes itens: s

I- histérico de cumprimento das Boas Praticas pelo estabelecimento a ser certificado,
obtido pela Anvisa a partir de sey banco de dados de inspecao, *



II- histérico de desvios comprovados, queixas técnicas e eventos adversos
(farmacovigilancia e tecnovigilancia) efou infragfies sanitarias comprovadas pelas
autoridades competentes, obtido pela Anvisa em seus bancos de dados; j

lll- linhas de produg&o inalteradas e sem a inclusdo de produtos de classes
terapéuticas que naoc possam ser produzidas na mesma area anteriormente inspecionada,
conforme avaliacio dos dados apresentados pelo solicitante:

V- para insumos farmacéuticos, formas de obtencgéo inalteradas e sem a inclussio de
insumos de classes terapéuticas que nao possam ser produzidas na mesma area
anteriormente inspecionada, conforme avaliagdo dos dados apresentados pelo solicitante:

V- regularidade da empresa solicitante ou do estabelecimento objeto da Certificacso
quanto a Autorizagdo de Funcionamento junto & Anvisa, verificada pela Anvisa em seu
banco de dados:

VI- demais documentos previstos na lista de documentos de instrugdo da peticio de
Certificacao. g

Paragrafo Unico. Poder3o ainda ser solicitadas informacées de outras autoridades
sanitarias ou organismos com as quais a Anvisa possui acordos de confidencialidade.

Art.42 Para que haja Cerlificagao sem interrupgdo de continuidade com a Certificagio
em vigor, a petico de Cerificagic de Boas Praticas devers ser protocolada no lapso
temporal compreendido entre 270 (duzentos e setenta) e 180 (cento e oitenta) dias antes do
vencimento do certificado vigente.

Art.43 Na hipitese dos artigos 41 e 42. avaliados 0% requisitos técnicos e de
protocolo dispostos nesta Resolugao, cabera a Anvisa manifestar-se quanto ao deferimento
ou indeferimento do pleito até a data de vencimento do Certificado.

§1° A auséncia de manifestaco por parte da area técnica responsavel da Anvisa até
a data de vencimento do certificado ensejaréd a publicacéo da sua renovagao avtomatica,

§2° A recusas, a auséncia de pronunciamento ou © cancelamento da inspecio
sanitéria por parte da empresa interessada impedira a renovacido automatica de seu
Certificado ol ensejara o cancelamento de certificado j& renovado automaticamente.

_ §3° A renovagao automética do Certificado nio exclui a possibilidade da analise e do
seu eventual cancelamento, a qualguer momento, caso seja comprovado que o
estabelecimento n&o cumpre as Boas Praticas.

84" A Certificagdo nao sera renovada automaticamente caso = andlise da peticdo ou
a inspecao sanitaria realizada em decorréncia desta peticao classifiguem o estabelecimento
em exigéncia.

§5° As renovagbes automaticas de Certificacdo serdo canceladas nos Casos em que
o estabelecimento for classificado em exigencia ou insatisfatério,

CAPITULO V ,
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art.44 Evidéncias da realizagao de auto-inspegdo devem estar disponiveis durante a
" inspegao sanitéria.



Art.45 A incbservancia ou desobediéncia ao disposto nesta Resolugdo configura
infracdo de natureza sanitaria, na forma da Lei n°. 6437, de 20 de agosto de 1977,
sujeitando o infrator as penalidades previstas nesse diploma legal.

Art46 A Anvisa poderd, a qualguer momento, realizar inspe¢do sanitaria de rotina ou
de investigago de denuncia ou possivel iregularidade sobre qualquer produto de que frata
este regulamento, independentemente do processo de Certificacao.

Art.47 As peticdes de prorrogacao da Certificacio de Boas Praticas de Produtos para
a Saude protocoladas até a data da publicagio desta Resolug3o serdo avaliadas de acordo
com os requisitos estabelecidos na Resolucdo — RDC n® 16, de 23 de abril de 2009,

Art48 A renovacdo automatica prevista no art. 43 somente sera aplicada aos
processos de Certificacdo protocolades a partir da vigéncia deste regulamento e que
cumpram com os prazos de protocolo estipulados no art. 42

Art49 Ficam revogadas a Resclugdo n° 460, de 14 de setembro de 1999, &
Resolugéo — RDC n® 25, de 9 de dezembro de 1999, a Resolugio — RDC n® 95, de 08 de
novembro de 2000, a Resolugdo - RE n° 1.450, de 11 de setembro de 2001, a Resolugao —
RDC n® 354, de 23 de dezembro de 2002, a Resolugo — RDC n® 225, de 25 de agosto de
2003, a Resolugcéo —~ RDC n® 66, de 05 de outubro de 2007, a Resolucio — RDC n® 16, de
23 de abril de 2009, a Resolugdo — RDC n® 88, de 21 de dezembro de 2009 e a Resolucio
—RDC n® 28, de 10 de agosto de 2010.

Art.50 .Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicagao.
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