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NOTA INFORMATIVA SOBRE A RDCN.239/2013. (Versao 3)

Brasilia, 21 de agosto de 2013.

Objetivo: Sumarizar as mudangas ocasionadas pela publicagdo da RDC n.2 39/2013, de 14 de agosto de 2013, DOU de
15 de agosto de 2013, que trata do procedimento administrativo para as atividades de Certificagdo em Boas Praticas.

Publico Alvo: Fundamentalmente os individuos envolvidos no peticionamento dos Certificados de Boas Praticas e os
envolvidos no acompanhamento das inspegdes de Certificagdo em Boas Praticas.

O que muda: Emissdo do Certificado de Boas Praticas de Armazenagem

As empresas que atuam somente como armazenadoras de Medicamentos,
Produtos para Saude e Insumos Farmacéuticos passam a poder peticionar a

. N Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem.
Orientacdes ao Setor

Regulado:

PONTO 1

A certificacdo deve ser peticionada por meio do cédigo de assunto 770 para
medicamentos, 7054 para insumos farmacéuticos e 70228 para produtos
para saude. A discriminagdo de que a empresa realiza somente o
armazenamento deve ser feita no Formulario de Peti¢do associado.

O que muda: Pedidos de Alteragdo do Local de Inspecgdo

Para todos os tipos de peti¢cdes, uma vez iniciado o processo de andlise pela
area técnica, o que pode ser acompanhado pelas filas de analise
disponibilizadas no portal da ANVISA, ndo serd possivel por parte das
empresas requisitar a alteragdo do local de inspegdo ou a restituicao da
taxa.

Orientagdes ao Setor Como excecdo, a alteracdo do local de inspecdo sera possivel nos casos em

Regulado: que fique configurado que o local de fabricagdo originalmente indicado ndo
mais operacionaliza a atividade objeto da certificagdo, sendo esta realizada
em outro sitio.

PONTO 2

O caso previsto no ultimo deve ser comunicado por meio de aditamento a
peticdo original contendo documentacgdo da autoridade sanitaria do pais de
origem comprovando a altera¢do do local de fabricagao.

O que muda: Pedidos de Alteragao de Posigao nas Filas

Com a nova resolugdo as peti¢Ges de certificagdo que aguardam anélise ou
aguardam inspec¢do, pertencentes a uma mesma empresa solicitante,

Orientacdes ao Setor podem ser trocadas de posi¢ado nas filas a critério da empresa solicitante.

Regulado:

PONTO 3

A formalizagdo dessa intengdo sera feita por meio de protocolo de um
aditamento ao processo de certificagdo objeto da intengdo de troca.
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Formularios de Peticao

Todos os formuldrios de peticdo (FPs) foram afetados pelos novos
procedimentos de Certificagdo, portanto, é imprescindivel que ndo sejam
utilizados pelas empresas os FPs desatualizados que por ventura a empresa
tenha salvo em seus arquivos.

Os novos FPs ja estdo no sistema de Peticionamento Eletrénico e serdo
disponibilizados a empresa no fluxo do peticionamento.

Os novos FPs ndo requerem nenhum tipo de fato novo, apenas foram
reestruturados para a acomodag¢ao das novas linhas de produgio e
denominagdes, portanto, nao se faz necessario a introdugdao de prazos
para a adequagao.

Linhas de Produgdo para Medicamentos

As linhas de producgdo previstas na resolugdo atual passam a ser: | —
Produtos Estéreis; Il — SAlidos ndo estéreis; Il — Liquidos ndo Estéreis; IV —
Semissoélidos ndo estéreis; V — Gases Medicinais; VI — Liquidos criogénicos
medicinais; e VIl — Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos.

No ponto, todos os tipos de medicamentos estéreis devem ser peticionados
na linha de Produtos Estéreis, o que por consequéncia inclui todos os tipos
de solugdes parenterais, colirios, pomadas oftalmicas, dentre outros
medicamentos estéreis.

A linha de insumos farmacéuticos ativos biolégicos é destinada para a
certificacdo de estabelecimentos que produzam insumos farmacéuticos
ativos que sejam enquadrados como alérgenos, anticorpos monoclonais,
hemoderivados, microrganismos utilizados na produgcdo de probidticos,
imunobioldgicos, ou obtidos a partir de fluidos biolégicos ou tecidos de
origem animal ou obtidos por procedimentos biotecnolégicos.

Os demais tipos de insumos farmacéuticos ativos, ou seja, os obtidos por
extragcdao mineral, extragdo vegetal, sintese quimica, fermentagdo classica e
semissintese ndo devem ser peticionados na linha de produgdo
categorizada no paragrafo anterior, devendo ser peticionados nas linhas de
producdo descritas na secdo V, do capitulo Ill da norma (insumos
farmacéuticos).

Certificacdo de Estabelecimentos Produtores de Medicamentos Bioldgicos

Caso o estabelecimento seja o responsavel pela produgdo do insumo
farmacéutico ativo biolégico e também pelo produto acabado deverdo ser
peticionados dois cddigos de assunto pela empresa, sendo o primeiro para
insumos farmacéuticos ativos bioldgicos, para a cobertura do insumo, e o
segundo para a linha de produgao a qual o medicamento pertence, para a
cobertura do produto acabado.
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Discriminacdo de Linhas de Produgcdo e Formas Farmacéuticas no
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos emitido pela
Anvisa.

Os medicamentos parenterais, a partir da publicagdo da norma, passarao a
ser descritos na linha de produtos estéreis, ndo mais existindo a
anteriormente denominada linha de injetaveis.

Os certificados emitidos a partir da publicagio da norma ndo mais
discriminardo as formas farmacéuticas relativas aos produtos sujeitos a
controle especial que a empresa fabrica. A comprovagao de que a empresa
cumpre com as Boas Praticas para este tipo de medicamento sera
evidenciada pela disposicdo do nimero da Autorizagdo Especial da empresa
no certificado, o que implica que todas as formas farmacéuticas presentes
no certificado referem-se também a produtos sujeitos a controle especial.

Os certificados emitidos a partir da publicacio da norma ndo mais
discriminardo as formas farmacéuticas relativas a antibidticos nao
cefalosporinicos e ndo penicilinicos. As formas farmacéuticas presentes no

certificado podem ser considerados extensiveis também a estas classes.

Os certificados emitidos a partir da publicagio da norma ndo mais
discriminardo as formas farmacéuticas relativas a certificacdo da linha de
embalagem secunddria. Portanto, ao certificarmos a linha de embalagem
secundaria de liquidos ndo estéreis significa dizer que todas as formas
farmacéuticas relativas a embalagem secundaria de liquidos ndo estéreis
estdo certificadas.

O certificado continuara a discriminar as formas farmacéuticas especificas
as classes farmacoldgicas que requeiram segregacdo de drea, ou seja,
penicilinicos, cefalosporinicos, carbapenémicos, citotéxicos, preparagées
bioldgicas com microrganismos vivos e certos produtos hormonais.

Os esclarecimentos postos acima podem ser utilizados pelas empresas para
a solugdo de duvidas junto a outros atores.

Classificagdo em CTO

Unidades fabris ou linhas de produgdo em inicio de atividades, que ainda
ndo realizem produ¢dao comercial, no momento da inspec¢do, para serem
classificadas em Condi¢Ges Técnico Operacionais e por ventura serem
certificadas, deverdo cumprir com os dispositivos do art. 22, para
medicamentos, ou com os dispositivos do art. 27, no caso de produtos para
saude.

Empresas classificadas como em exigéncia quando da publicacdo da norma.

Quando da publicagdo da norma, as empresas classificadas em exigéncia na
ultima inspecdo serdo notificadas por meio de exigéncia eletronica para
apresentarem, comprovante de envio do relatdrio de inspecdo, que
comprove as adequagBes as exigéncias postas, emitido pelo odrgao
competente de vigilancia sanitaria, a ANVISA, dentro do prazo estabelecido
na norma, ou seja, 120 dias.

As empresas devem, conforme dispée a RDC 204/2005, verificarem
periodicamente suas caixas postais para a leitura das respectivas
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exigéncias.

Prorrogagdo de Certificados de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos
para Saude.

Com a publicagdo da Resolugdo RDC n2. 39/2013, a Resolugdo RDC n.°
16/2009 foi revogada. Com isto, o procedimento administrativo de
prorrogacao dos Certificados de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos
para Saude deixa de existir.

No ponto, desde o dia 15/08/2013, os cddigos de assunto referentes aos
pedidos de prorrogacgdo dos Certificados de Boas Praticas de Produtos para
Saude ndo mais estdo acessiveis no Sistema de Peticionamento Eletronico.

As empresas que se enquadrariam nos dispositivos da RDC n.2 16/2009
devem passar a peticionar o assunto Certificagdo de Boas Prdticas de
Fabricagdo apropriado a renovagdo pleiteada, ao invés do assunto
prorrogagao.

A questdo do lapso temporal, entre 270 e 180 dias do vencimento, exigido
para o protocolo das peti¢Ses, no art. 42, vale somente para que a empresa
possa ser enquadrada nos dispositivos de renovagdo automatica. As
empresas que tem certificados a vencer antes de 180 dias podem
peticionar normalmente estas renovac¢des, independentemente do
cumprimento do lapso temporal, sendo que estas serdo analisadas de
acordo com as disposi¢des do art. 41.

A analise destas peticdes pelos dispositivos do art. 41 ndo denota
necessariamente a realizagdo de uma nova inspecdo. O art. 41 possibilita a
verificagdo de vdrios indicadores do cumprimento das Boas Praticas que
possibilitam a drea técnica responsavel a emissdo de pareceres
documentais precisos quanto a possibilidade de certificagdo. Entre os itens
avaliados estdo o histérico de cumprimento de Boas Praticas, o histdrico de
desvios comprovados, queixas técnicas e eventos adversos, linhas de
producdo inalteradas e regularidade da empresa.

Em resumo, os cddigos de assunto referentes a prorrogagao nao mais sdo
passiveis de peticionamento, devendo a partir da publicagdo da norma,
serem peticionados pela empresa os codigos de certificagdo apropriados as
linhas que se deseja renovar. Por consequéncia, estes peticionamentos
serao analisados pelos dispositivos do art. 41.

Renovacdo Automatica.

O dispositivo de renovagdo automatica preconizado no art. 43 passara a ser
aplicado, conforme as disposi¢des do art. 48, aos certificados que vencerem
a partir de 11/02/2014.

Para os certificados com vencimento no intermédio ndo serdo aplicados os
dispositivos de renovagdo automatica. Serdo aplicados os dispositivos do
art. 41, que igualmente permitem a renovagao sem a necessidade de nova
inspegao.
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Cddigos de Assunto

Grande parte dos cddigos de assunto do Sistema de Peticionamento Eletrénico foi
alterada devido a entrada em vigéncia da nova resolugao.

As empresas devem consultar a listagem de codigos disponivel em
http://www?9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoPersistir.asp
para a certeza de utilizagdo dos cédigos corretos.



http://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoPersistir.asp

