RESOLUCAO - RDC No - 39, DE 14 DE AGOSTO DE 2013

Dispde sobre os procedimentos administrativos para concessao
da Certificacio de Boas Praticas de Fabricacdo e da
Certificacio de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das
atribuicdes que lhe conferem os incisos Il e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o inciso 11, e 88 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 atualizac6es, tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 1ll e 1V, do art.
7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo 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 Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente , determino
a sua publicacdo: adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo:

CAPITULO |

DAS DISPOSIQOES INICIAIS

Secéo |

Obijetivo

Art.1° Esta Resolucdo tem o objetivo de instituir procedimentos administrativos para a
concessdo das CertificacBes de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, Produtos para
Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes e Insumos
Farmacéuticos e das Certificagdes de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de
Medicamentos, Produtos para Salde e Insumos Farmacéuticos.

Secao Il

Abrangéncia

Art.2° Esta Resolugdo se aplica as empresas fabricantes de Medicamentos, Produtos
para Salde, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes e Insumos
Farmacéuticos localizadas em territério nacional, no Mercosul ou em outros paises e as
empresas armazenadoras, distribuidoras e importadoras de Medicamentos, Produtos para Saude
e Insumos Farmacéuticos localizadas em territorio nacional. Paragrafo Unico. A exigibilidade,
para seus diferentes fins, do Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo ou do Certificado de
Boas Préaticas de Distribuicdo e/ ou Armazenagem esta disposta em normas especificas da
Anvisa e ndo é tratada nesta resolugao.

Secao Il

Definigoes

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

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

I1- certificado de boas préaticas de distribuicdo e/ou armazenagem (CBPDA): documento
emitido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com as Boas Préticas
de Distribuicdo e Armazenagem ou Boas Praticas de Armazenagem dispostas na legislacdo em
vigor;



I11- certificado de boas préaticas de fabricacdo (CBPF): documento emitido pela Anvisa
atestando que determinado estabelecimento cumpre com as Boas Préaticas de Fabricacdo
dispostas na legislacdo em vigor;

IV- condigdes técnico-operacionais (CTO): classificacdo aplicada em territdrio nacional
aos estabelecimentos ou linhas de producdo em inicio de atividades ou também as linhas de
producdo ja existentes quando da inclusdo de nova forma farmacéutica/ classe de risco, que
possuem capacidade técnica e operacional adequada a fabricacdo em escala industrial de
medicamentos ou produtos para sad- de;

V- distribuicdo: conjunto de operacdes que inclui a comercializagdo por atacado com
exclusdo da venda direta ao publico de produtos;

VI- empresa: pessoa fisica ou juridica, de direito pablico ou privado, que exer¢a como
atividade principal ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e distribuicdo de
Medicamentos, Produtos para Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal,
Saneantes e Insumos Farmacéuticos, equiparando-se a empresa, para os efeitos desta Resolugéo,
as unidades dos oOrgdos da administracdo direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito
Federal, dos Territdrios, dos Municipios e entidades paraestatais, incumbidas de servigos
correspondentes;

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

VIII- estabelecimento classificado como "em exigéncia": estabelecimento no qual foram
detectadas ndo conformidades consideradas de baixa criticidade quando da realizacdo de
inspecao;

IX- estabelecimento classificado como "Insatisfatorio": estabelecimento que néo
cumpre requisitos criticos de Boas Praticas quando da realizagdo de inspecao;

X- estabelecimento classificado como "Satisfatorio": estabelecimento que cumpre com
0s requisitos de Boas Praticas quando da realiza¢éo de inspecdo;

XI- fabricagdo: conjunto de operacBes que inclui a aquisicdo de materiais, producéo,
controle de qualidade, liberacdo, armazenamento, expedi¢cdo de produtos terminados e 0s
controles relacionados;

XI1- forma de obtencéo: método através do qual o insumo farmacéutico é obtido;

XI11- forma farmacéutica: estado final de apresentagdo de uma preparagéo farmacéutica
ap0Os uma ou mais operacdes executadas, com ou sem a adi¢do de excipientes, a fim de facilitar
a sua utilizacdo em uma determinada via de administracao;

XIV- insumo farmacéutico ativo biol6gico: trata-se dos insumos farmacéuticos ativos
alérgenos, anticorpos monoclonais, hemoderivados, microrganismos utilizados na producédo de
probiédticos, imunobioldgicos e aos insumos ativos obtidos a partir de fluidos biol6gicos ou
tecidos de origem animal, assim como os obtidos por procedimentos biotecnoldgicos;

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

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

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

XVIII- produto intermedirio: produto parcialmente processado que deve ser submetido
a etapas subsequentes de fabricacdo antes de se tornar um produto a granel ou um produto
acabado;



XIX- produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes: preparacdes constituidas por
substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele,
sistema capilar, unhas, 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 satde: produtos enquadrados como produtos médicos (materiais e
equipamentos) ou produtos para diagndstico 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 exposi¢do ao produto possa causar risco a sadde
acarretando morte, ameagca a vida, danos permanentes ou temporarios;

XXII- saneantes: substancia ou preparacdo destinada a aplicacdo em objetos, tecidos,
superficies inanimadas e ambientes, com finalidade de limpeza e afins, desinfeccéo,
desinfestagdo, sanitizacdo, desodorizagdo e odorizacdo, além de desinfeccdo de &gua para o
consumo humano, hortifruticolas e piscinas.

CAPITULO II

DAS CONDICOES GERAIS DE CERTIFICACAO

Art.4° A concessdao da Certificacdo de que trata esta Resolucdo dependera da
verificacdo do efetivo cumprimento dos requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas
Préaticas de Fabricacdo e Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem com a observancia
do estabelecido nesta Resolugéo.

Art.5° A anélise das peticdes de Certificacdo serd realizada de acordo com o critério da
ordem cronolégica da data de protocolo.

§ 1° Por ocasido da inspe¢do em um determinado estabelecimento, todas as peti¢Oes
referentes aquele estabelecimento, de produtos de mesma categoria (medicamentos, produtos
para saude, cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal, saneantes ou insumos
farmacéuticos) daquele que originou a inspecdo, devem ser analisadas e incluidas no escopo da
inspecdo inicialmente programada.

8§ 2° As excegdes determinadas por outros Regulamentos da Anvisa a regra estabelecida
no caput deverdo ser observadas para a determinacéo da ordem de anélise das peticoes.

Art.6° As peticdes de Certificacdo 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" apds sua
inspecdo, as respectivas exigéncias devem ser cumpridas em até 120 dias contados a partir da
data de seu conhecimento.

8§ 1° Os estabelecimentos classificados como "em exigéncia” no ato da publicacdo desta
Resolucéo, terdo prazo adicional de 120 dias para o cumprimento das respectivas exigéncias,
contado a partir da data de publicacdo desta Resolug&o.

§ 2° O ndo cumprimento das exigéncias nos prazos previstos no caput e no §1°
acarretara o indeferimento das peticdes.

Art.8° O recolhimento prévio da taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria - TFVS
correspondente é condi¢do para a analise das peti¢bes de Certificacao.

81° O inicio da andlise da peticdo configura o exercicio das acBes de controle e
fiscalizacdo da Anvisa, consubstanciadas no exercicio do poder de policia e, por consequéncia,
uma vez iniciado o processo de analise, ndo serdo admitidos pedidos de alteracdo do local de
inspecdo e de reaproveitamento de taxa para outros fins, por ja ter ocorrido a utilizacdo da
TFVS correspondente na andlise técnica.

82° No caso de solicitacdes de Certificacbes de Boas Praticas de Fabricacdo de
estabelecimentos localizados no MERCOSUL, exceto Brasil, ou em outros paises, ndo serao



admitidos pedidos de alteracdo de datas de inspecdo acordadas entre as partes e ja aprovadas
pela instancia competente da Anvisa, sendo que a negativa em cumprir com a data inicialmente
agendada geraré o indeferimento da peticao.

83° Solicitagdes de Certificagbes de Boas Praticas de Fabricagdo de estabelecimentos
localizados no MERCOSUL, exceto Brasil, ou em outros paises, podem, a critério da empresa
solicitante, ser trocadas de posi¢do na fila com outra peticdo da mesma empresa solicitante em
uma posicdo diferente na fila, contanto que as datas das inspecdes ainda ndo tenham sido
aprovadas pela instancia competente da Anvisa.

84° Solicitacdes de Certificacdes de Boas Praticas de Fabricacdo de estabelecimentos
localizados no MERCOSUL, exceto Brasil, ou em outros paises, onde se configure que o
estabelecimento originalmente indicado como local de fabricagdo ndo mais realiza a fabricacéo
do produto objeto do pedido de Certificacdo podem, a critério da empresa solicitante, indicar o
novo local de fabricacdo deste produto, passando este a ser considerado o estabelecimento
objeto da Certificacdo, desde que sejam apresentados os documentos que comprovem a situacao
de encerramento das atividades fabris para o produto de interesse.

Art.9° A validade da Certificagdo de Boas Préaticas de Fabricacdo e da Certificacdo de
Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem sera de dois anos, contados a partir da data de
sua publicagdo no Diério Oficial da Unido.

Art.10° A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e a Certificagdo de Boas Praticas
de Distribuicdo e/ou Armazenagem poderdo ser canceladas caso seja comprovado pela
autoridade sanitaria competente 0 ndo cumprimento dos requisitos preconizados pelas normas
vigentes de Boas Préticas.

Art.11 O Certificado de Boas Préaticas sera emitido em uma Unica via em nome do
estabelecimento onde a atividade objeto da Certificagdo é realizada.

81° Vias adicionais poderdo ser requisitadas pela empresa solicitante da Certificagdo
original.

82° No caso de estabelecimentos localizados em outros pai- ses, o Certificado de Boas
Praticas mencionard a razdo social, CNPJ e Autorizacdo de Funcionamento da empresa
importadora solicitante.

Art.12 As solicitagbes de inclusdéo de novos insumos farmacéuticos, formas
farmacéuticas ou classes de risco de produtos para saide nos Certificados de Boas Praticas de
Fabricacdo estardo sujeitas a avaliacdo da area técnica e ndo alteram a data de validade do
Certificado em vigor.

81° No caso de medicamentos e insumos farmacéuticos, quando se tratar de diferentes
linhas de producdo ou formas de obtencdo deve ser realizado novo peticionamento de
Certificacdo.

§2° Para produtos para salde, quando se tratar de diferentes linhas de producédo, deve
ser realizado peticionamento de modificacdo ou acréscimo na Certificagdo.

CAPITULO llI

DA CONCESSAO E SEUS CRITERIOS

Secdo |

Para Medicamentos

Art.13 Serdo passiveis de peticionamento as seguintes Certificacdes de Boas Préaticas:

I- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos no Pais;

I1- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos no MERCOSUL;

I11- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos em outros paises; e

IV- Certificacdo de Boas Préticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Medicamentos
no Pais.



Art.14 A Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo de Medicamentos sera concedida
para cada estabelecimento, por linha de producéo.

Art.15 O Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos descrevera para
cada linha de producdo, as formas farmacéuticas e os insumos farmacéuticos bioldgicos para 0s
quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os requisitos preconizados pelas
normas vigentes de Boas Préticas.

81° Quando o estabelecimento objeto da Certificagdo néo for responsavel por todas as
etapas de producdo de uma determinada forma farmacéutica ou insumo farmacéutico ativo
bioldgico, o certificado descrevera os respectivos intermediarios ou etapas de producdo pelos
quais o estabelecimento é responsavel.

82° Linhas de producdo restritas & embalagem secundaria ndo terdo as formas
farmacéuticas discriminadas no Certificado.

83° A Certificagdo para as classes de penicilinicos, cefalosporinicos, carbapenémicos,
citotéxicos e preparagdes bioldgicas contendo microrganismos vivos discriminard também as
formas farmacéuticas especificas para estas classes.

84° A Certificagdo para produtos hormonais que requeiram a segregagdo de suas areas
produtivas discriminara também as formas farmacéuticas para estes produtos.

85° A Certificacdo para insumos farmacéuticos ativos bioldgicos e seus intermediérios
trard a descricdo da Denominacdo Comum Brasileira.

86° A Certificagdo para medicamentos radiofarmacos trard a descricdo da Denominagdo
Comum Brasileira associada a forma farmacéutica do produto. Art.16 Ficam definidas as
seguintes linhas de producéo para medicamentos:

| - produtos estéreis;

Il - sélidos ndo estéreis;

I11 - liquidos ndo estéreis;

IV - semissélidos ndo estéreis;

V - gases medicinais;

VI - liquidos criogénicos medicinais; e

VII - insumos farmacéuticos ativos bioldgicos.

Art.17 As formas farmacéuticas vinculadas as respectivas linhas de producéo citadas no
art. 16 serdo aquelas definidas pela versdo vigente do Vocabulario Controlado de Formas
Farmacéuticas, Vias de Administragdo e Embalagens de Medicamentos publicado pela Anvisa.

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

Art.19 O Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ ou Armazenagem de
Medicamentos conterd o nimero da Autoriza¢do Especial, caso o estabelecimento certificado
disponha de condi¢Ges adequadas 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 producéo ja existente, o Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo sera emitido quando o relatério de inspecdo concluir que o
estabelecimento possui CTO para a situagdo em quest&o.

Art.21 Serdo classificados em CTO os estabelecimentos interditados que, quando da
inspecdo para fins de desinterdi¢do, comprovem a adequacéo dos itens motivadores da inspecéo
e atendam aos requisitos do art.22. Paragrafo tnico. No caso previsto no caput, a classificagdo
em CTO néo é aplicavel para fins de Certificacdo, devendo para este fim ser realizada nova
inspecdo com a linha de producdo em funcionamento para verificacdo da efetividade das
adequacoes.



Art.22 O estabelecimento ficara classificado em CTO quando cumprir integralmente o0s
requisitos das normas vigentes de Boas Préaticas de Fabricacdo de Medicamentos relativos aos
seguintes itens:

I- instalacBes, equipamentos e aparelhagem técnicas (producdo, almoxarifados,
utilidades e controle da qualidade) indispensaveis e em condi¢Ges necessérias (incluindo
qualificacdes e calibragoes) a finalidade a que se propdem;

I1- sistema de tratamento de ar em condic¢Ges necessérias a finalidade a que se propde e
qualificado;

I11- sistema de tratamento de agua em condicGes necessarias a finalidade a que se
propde, incluindo qualificacéo de instalacdo, qualificacdo de operacdo e as fases iniciais (fases |
e 1) de validacéo concluidas;

IV- formulas padrdo 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 validacdes
de processo, de limpeza, de sistemas computadorizados e de métodos analiticos);

VI1I- procedimentos operacionais padréo, processos de fabricacdo, e demais documentos
necessarios concluidos, aprovados e atualizados;

VIII- meios para a inspecéo e o controle de qualidade dos produtos que industrialize,
incluindo especificacdes e métodos analiticos;

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

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

XI- meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluicdo decorrente da
industrializacdo procedida, que causem efeitos nocivos a salde

Secéo Il

Para Produtos para Saude

Art.23 Seréo passiveis de peticionamento as seguintes Certificacdes de Boas Préaticas:

I- Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Satde no Pais;

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

I11- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Salde em outros
paises; e

IV- Certificagdo de Boas Préticas de Distribuigdo e/ou Armazenagem de Produtos para
Saude no Pais.

Art.24 A Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo de Produtos para a Saude sera
concedida para cada estabelecimento, por linha de producdo. Paragrafo Unico. O Certificado
descrevera para cada linha de producdo as respectivas classes de risco de produtos para as quais
0 estabelecimento encontra-se em conformidade com 0s requisitos preconizados pelas normas
vigentes de Boas Préticas.

Art.25 Ficam definidas as seguintes linhas de producédo para produtos para saude:

| - materiais e equipamentos de uso médico; e

Il - produtos para diagnostico de uso in vitro, exceto equipamentos.

Art.26 Nos casos de estabelecimentos ou linhas de producdo em inicio de atividades ou
inclusdo de nova classe de risco em uma linha de producéo ja existente, o Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo sera emitido quando o relatério de inspecdo concluir que o
estabelecimento possui CTO para a situagcdo em guestao.



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

I- existéncia de instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnicas (producdo,
almoxarifados, utilidades e controle da qualidade) indispensaveis e em condigdes necessarias
(incluindo qualificac@es e calibragdes) a finalidade a que se propdem;

II- sistema de controle ambiental em condi¢cBes necessérias a finalidade a que se
propdem;

I11- sistema de utilidades de suporte ao processo produtivo em condi¢des necessarias a
finalidade a que se propde, incluindo qualificacdo de instalagdo, qualificacdo de operagéo e as
fases iniciais de validacéo concluidas;

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

V- evidéncias do cumprimento das etapas de desenvolvimento e controle de projeto até
producdo de lotes piloto ou unidades iniciais, para fins de validacdo de projeto e, quando
aplicavel, validag&o de processo;

VI- especificacbes de fabricacdo para cada produto que sera fabricado, incluindo
procedimentos de controle de qualidade;

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

VIII- existéncia de meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluicéo
decorrentes da industrializagdo procedida, que causem efeitos nocivos & saude.

Art. 28 A concessdo da Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem de Produtos para Salde dar-se-a por estabelecimento.

Secao Il

Para Cosmeéticos, Perfumes e Produtos de Higiene Pessoal

Art.29 Seréo passiveis de peticionamento as seguintes Certificacdes de Boas Préaticas:

I- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Cosmé- ticos, Produtos de Higiene
Pessoal e Perfumes no Pais;

I1- Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo de Cosmé- ticos, Produtos de Higiene
Pessoal e Perfumes no MERCOSUL; e

I11- Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo de Cosméticos, Produtos de Higiene
Pessoal e Perfumes em outros paises.

Art.30 A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Cosmeéticos, Produtos de
Higiene Pessoal e Perfumes ser& concedida para cada estabelecimento, por linha de producao.
Paragrafo Unico. Os casos de novos estabelecimentos ou novas linhas de producdo dependerdo
de novo peticionamento de Certificacéo.

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

I- liquidos;

I1- solidos;

I11- semi-s6lidos; e

IV- aerossois;

Secédo IV

Para Saneantes

Art.32 Serdo passiveis de peticionamento as seguintes Certificacdes de Boas Préaticas:

VII- procedimentos operacionais padréo, processos de fabricacdo, e demais documentos
necessarios concluidos, aprovados e atualizados;

I- Certificac8o de Boas Préticas de Fabricacdo de Saneantes no Pais;



I1- Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo de Saneantes no MERCOSUL; e

I11- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Saneantes em outros paises.

Art.33 A Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo de Saneantes sera concedida para
cada estabelecimento, por linha de producéo.

Paragrafo Unico. Os casos de novos estabelecimentos ou novas linhas de produgéo
dependerdo de novo peticionamento de Certificagéo.

Art.34 Ficam definidas as seguintes linhas de producédo para saneantes:

I- liquidos;

I1- sélidos;

I11- semissolidos;

V- aerossois;

Secao V

Para Insumos Farmacéuticos

Art.35 Serdo passiveis de peticionamento as seguintes Certificacdes de Boas Praticas:

I- Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos no Pais;

II- Certificagdo de Boas Préticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos no
MERCOSUL,;

I11- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos em outros
paises; e

IV- Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Insumos
Farmacéuticos no Pais.

Art.36 A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de insumos farmacéuticos sera
concedida por estabelecimento, por forma de obteng&o.

81° Para cada forma de obtencdo constante no Certificado de que trata este artigo, seréo
enumerados os respectivos insumos farmacéuticos.

82° A Certificagdo para as classes de penicilinicos, cefalosporinicos, carbapenémicos,
citotdxicos discriminara os respectivos insumos.

83° A Certificagdo para produtos hormonais que requeiram a segregacao de suas areas
produtivas discriminara também os respectivos insumos.

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

I- extracdo mineral;

I1- extracdo vegetal;

I11- sintese quimica;

IV- fermentacdo cléssica; e

V- semissintese.

Art.38 A concessdo da Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem de Insumos Farmacéuticos dar-se-4 por estabelecimento.

Art.39 A Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Insumos
Farmacéuticos contera o nimero da Autorizagdo Especial, caso o estabelecimento certificado
disponha de condi¢bes 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 Certificacdo de Boas Préaticas de que trata este capitulo, no
caso de estabelecimentos localizados em paises do MERCOSUL, exceto Brasil, caberd a Anvisa
a emissdo de parecer técnico, com base nas diretrizes dispostas pela legislacdo existente no
ambito do MERCOSUL.



Art.41 No caso de estabelecimentos localizados em territorio nacional ou em outros
paises fora do MERCOSUL, a Certificacdo de que trata esta capitulo poderd ser concedida
mediante parecer técnico sobre a necessidade ou ndo de nova inspecdo, que levard em
consideracdo o0s seguintes itens:

I- histérico de cumprimento das Boas Préticas pelo estabelecimento a ser certificado,
obtido pela Anvisa a partir de seu banco de dados de inspec¢éo;

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

I11- linhas de producdo inalteradas e sem a inclusdo de produtos de classes terapéuticas
que ndo possam ser produzidas na mesma area anteriormente inspecionada, conforme avaliagdo
dos dados apresentados pelo solicitante;

IV- para insumos farmacéuticos, formas de obtencdo inalteradas e sem a inclusdo de
insumos de classes terapéuticas que nao possam ser produzidas na mesma area anteriormente
inspecionada, conforme avaliacdo dos dados apresentados pelo solicitante;

V- regularidade da empresa solicitante ou do estabelecimento objeto da Certificagdo
quanto a Autorizacdo de Funcionamento junto a Anvisa, verificada pela Anvisa em seu banco
de dados;

VI- demais documentos previstos na lista de documentos de instru¢do da peticdo de
Certificagdo. Paragrafo Unico. Poderéo ainda ser solicitadas informacdes de outras autoridades
sanitarias ou organismos com as quais a Anvisa possui acordos de confidencialidade.

Art.42 Para que haja Certificacdo sem interrupgéo de continuidade com a Certificacdo
em vigor, a peticdo de Certificacdo de Boas Préticas deverd 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 hipétese dos artigos 41 e 42, avaliados 0s requisitos técnicos e de protocolo
dispostos nesta Resolucdo, caberd a Anvisa manifestar-se quanto ao deferimento ou
indeferimento do pleito até a data de vencimento do Certificado.

81° A auséncia de manifestagdo por parte da area técnica responsavel da Anvisa até a
data de vencimento do certificado ensejara a publicacéo da sua renovacgdo automatica.

82° A recusa, a auséncia de pronunciamento ou o cancelamento da inspe¢do sanitaria
por parte da empresa interessada impedira a renovagdo automatica de seu Certificado ou
ensejara o cancelamento de certificado ja renovado automaticamente.

83° A renovacgdo automdtica do Certificado ndo exclui a possibilidade da analise e do
seu eventual cancelamento, a qualguer momento, caso seja comprovado que o estabelecimento
ndo cumpre as Boas Praticas. 84° A Certificacdo ndo sera renovada automaticamente caso a
andlise da peticdo ou a inspecdo sanitéria realizada em decorréncia desta peti¢do classifiqguem o
estabelecimento em exigéncia. 85° As renovagOes automaticas de Certificacdo serdo canceladas
nos casos em que o estabelecimento for classificado em exigéncia ou insatisfatorio.

CAPITULO V

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art.44 Evidéncias da realizagdo de auto-inspecdo devem estar disponiveis durante a
inspec¢do sanitaria.

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



Art.46 A Anvisa poderd, a qualquer momento, realizar inspe¢do sanitaria de rotina ou de
investigacdo de dendncia ou possivel irregularidade sobre qualquer produto de que trata este
regulamento, independentemente do processo de Certificacdo.

Art.47 As peticdes de prorrogacdo da Certificacdo de Boas Praticas de Produtos para a
Saude protocoladas até a data da publicacdo desta Resolucdo serdo avaliadas de acordo com 0s
requisitos estabelecidos na Resolugédo - RDC n° 16, de 23 de abril de 2009.

Art.48 A renovacdo automatica prevista no art. 43 somente sera aplicada aos processos
de Certificagdo protocolados a partir da vigéncia deste regulamento e que cumpram com 0S
prazos de protocolo estipulados no art. 42.

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

Art.50 Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.
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