
 
 

 

ILUSTRÍSSIMA SENHORA PREGOEIRA DA SEÇÃO DE COMPRAS / SECRETARIA 
DE ADMINISTRAÇÃO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE SÃO MIGUEL ARCANJO – 
ESTADO DE SÃO PAULO. 
DD. – Sra. Marli Mendes Bicudo da Silva Mota. 
 
 
 
 
 
Ref.: 
Pregão Presencial nº 15/2018 
Processo nº 60/2018 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

COMERCIAL CIRÚRGICA RIOCLARENSE LTDA, pessoa jurídica de direito privado, 
com matriz sediada à Avenida 62-A, nº 419 – Jardim América, na cidade de Rio Claro – SP, 
inscrita no CNPJ sob o nº 67.729.178/0001-49, com Inscrição Estadual nº 587.101.582.112; e 
filiais: a) inscrita no CNPJ sob o nº 67.729.178/0002-20 e Inscrição Estadual nº 062.996.580, 
estabelecida à Rua Paulo Costa, nº 140 – Distrito Industrial – Bairro Jardim Piemont Sul, na 
cidade de Betim – MG; e b) inscrita no CNPJ nº 67.729.178/0004-91 e Inscrição Estadual  nº 
395.060.142.110, estabelecida à Praça Emílio Marconato, nº 1.000 – Galpão G22 e G27 - Bairro 
Jaguariúna Park Industrial, na cidade de Jaguariúna – SP, vem respeitosamente perante Vossa 
Senhoria, por seu procurador que esta subscreve, interpor tempestivamente RECURSO 
ADMINISTRATIVO, com fundamento no artigo 4º, inciso XVIII da Lei nº 10.520/2002, artigo 
109, I, “b” da Lei nº 8.666/93 e item 9.1 da cláusula IX do edital, contra a CLASSIFICAÇÃO e 
DECLARAÇÃO DE VENCEDOR do item 16 – “Benzilpenicilina, Benzatina 1.200.000UI 
injetável” para a licitante Fragnari Distribuidora de Medicamentos Ltda, pelas razões de fato e 
direito a seguir expostos: 
 
 

Essa Recorrente interessada em participar do certame licitatório aberto por esta ilustre 
Municipalidade, veio a adquirir o Edital e providenciou todas as documentações úteis e 
necessárias para sua regular participação. 
  

Assim, no dia marcado para a sessão de credenciamento e lances (12/06/2018) essa 
Recorrente foi devidamente Credenciada para participar do certame e Habilitada para ofertar 
lances. 

 
Em ato contínuo, quando da finalização da sessão, após a declaração de vencedor junto ao 

item “16 – Benzilpenicilina, Benzatina 1.200.000UI injetável” para a licitante Fragnari 



 
 

 

Distribuidora de Medicamentos Ltda, viemos manifestar intenção de recurso, deixando 
consignado em Ata o seguinte: 

 
“A EMPRESA RIOCLARENSE MANIFESTA INTENÇÃO DE RECURSO, REFERENTE AO 

ITEM 16 OFERTADO PELA EMPRESA FRAGNARI, ALEGANDO QUE O MESMO 
ENCONTRA-SE COM CBPF CANCELADO CONFORME PUBLICAÇÃO DA ANVISA”. 

 
Assim, entendemos estar totalmente tempestivo o presente Recurso Administrativo que ora 

apresentamos. 
 
Ocorre, porém, que o produto ofertado pela Recorrida e adjudicado para fornecimento a 

está Municipalidade, não encontra-se apto para comercialização, tendo em vista que o Laboratório 
Momento Farmacêutica Ltda fabricante do medicamento para a Eurofarma Laboratórios S/A 
encontra-se com suas Boas Práticas de Fabricação e Controle CANCELADA desde 24/04/2017, 
desatendendo os ditames do Edital, em seu anexo I – 6.9. 

 
Segundo podemos constatar na Resolução – RE nº 1.031 de 19/04/2017, a Gerência Geral de 

Inspeção e Fiscalização Sanitária, considerando o descumprimento dos requisitos de boas práticas 
de fabricação preconizados em legislação vigente, para a área de medicamentos resolveu 
“Cancelar o Certificado de Boas Práticas de Fabricação empresa constante no anexo, publicada 
pela Resolução RE nº 2.775, de 2 de outubro de 2.015, no Diário Oficial da União nº 190, de 5 de 
outubro de 2015, Seção I, pág. 684 e suplemento, págs. 70 e 71, conforme expediente 
2390028/16-8”. (doc. anexo) 

 
Gostaríamos de informar que o medicamento Benzetacil é registrado pela Eurofarma 

Laboratórios S/A e fabricado pela Momenta Farmacêutica Ltda com CNPJ nº 14.806.008/0001-54. 
 
O medicamento da Eurofarma Laboratórios S/A é uma suspensão injetável uso IM conforme 

bula anexa. 
 

Conforme documento em anexo, segue o Certificado de Boas Práticas de Fabricação do 
Laboratório Momenta Farmacêutica Ltda, vencido em 05/10/2017 onde consta corretamente 
conforme abaixo e anexo a linha de produção para esse medicamento de "produtos estéreis 
penicilinicos e suspensões parenterais de pequeno volume". 

 
Foram protocoladas as renovações junto a Anvisa para os medicamentos estéreis em data de 

09/01/2017 (doc. anexo), porém, o cancelamento é posterior a está data, mantendo-se a Resolução 
– RE nº 1.031 de 19/04/2017, a qual por questões de segurança e descumprimento das normas 
legais, veia a CANCELAR a CBPF. 

 

 
 

Ademais, o Laboratório Momenta Farmacêutica Ltda disponibilizou para as empresas, a 
publicação de seu Certificado de Boas Práticas de Fabricação publicado no Diário Oficial da 



 
 

 

União em data de 30/04/2018, relativo a Resolução – RE nº 1.078 de 26 de abril de 2018, a qual 
concede o CBPF. 

 
Entretanto está Resolução – RE nº 1.078 de 26 de abril de 2018 não preleciona a linha de 

produção para o benzetacil que se enquadra em "produtos estéreis penicilinicos e suspensões 
parenterais de pequeno volume". 
 

 
 
Assim, o documento que será apresentado pela Recorrida Fragnari Distribuidora de 

Medicamentos Ltda, dando conta de que o Certificado de Boas Práticas de Fabricação (Resolução 
– RE nº 1.078 de 26 de abril de 2018) não autoriza a produção do benzetacil que se enquadra em 
"produtos estéreis penicilinicos e suspensões parenterais de pequeno volume", pois os produtos 
cefalosporínicos e penicilinicos não são da mesma classe. 

 
Frisa-se que, ambas as duas classes acima são antibióticos “B-lactâmicos”, entretanto, se 

dividem em cefalosporínicos e penicilinicos. 
 
Desta forma, no próprio CBPF que será apresentado pela Recorrida Fragnari Distribuidora 

de Medicamentos Ltda consta a linha de produção para sólidos não estéreis penicilinicos (não 
corresponde ao benzetacil), comprovando que a Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
distingue sim, as duas linhas de produção de antibióticos, ou seja, cefalosporínicos e penicilinicos. 
 

 
 

Pedimos vênia para apresentar a RDC 39/2013 de Procedimentos para CBPF, onde 
menciona no ponto 7, que antibióticos que requer área segregada na produção serão discriminados 
as classes na publicação do CBPF em DOU, ou seja, continua a discriminar a diferença de 
cefalosporínicos e penicilinicos. 

 

 
 

Deste modo, é totalmente tempestivo e legal este Recurso Administrativo, o qual, 
apresentamos por entender que a licitante Fragnari Distribuidora de Medicamentos Ltda veio a 
agir de modo a tumultuar o processo, pois o documento apresentado não preleciona o produto 
ofertado junto ao item “16”. 



 
 

 

 
Nos termos do Edital, os participantes tinham a obrigação legal de fiel cumpri-lo, bem 

como, apresentar toda a documentação necessária e útil para sua participação, pois é condição 
principal de sua regular participação, devendo ofertar produtos com procedência e fabricados por 
laboratórios devidamente legalizados pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária. 

   
Ressalte-se que a Lei Federal nº 9.784/99, que dispõe a respeito de procedimento 

administrativo, é clara ao estabelecer em seu artigo 2º a necessidade de obediência, dentre outros, 
aos princípios da legalidade, finalidade, motivação, razoabilidade e proporcionalidade. 
 

Para garantir o livre acesso dos interessados em participar das licitações, preservando o 
princípio da isonomia e da competitividade, o artigo 3º, §1º, inciso I, da Lei de Licitações, 
estabeleceu que: 
“É vedado aos agentes públicos: 
I – Admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocação, cláusulas ou condições que 
comprometam, restrinjam ou frustrem o seu caráter competitivo e estabeleçam preferências ou 
distinções em razão da naturalidade, da sede ou domicílio dos licitantes ou de qualquer outra 
circunstância impertinente ou irrelevante para o específico objeto do contrato.” 
 

Nesse sentido, assevera o ilustre doutrinador Hely Lopes Meirelles: 
“O julgamento das propostas é ato vinculado às normas legais e ao estabelecido no edital, pelo 
quê não pode a Comissão desviar-se do critério fixado, desconsiderar os fatores indicados, ou 
considerar outros não admitidos no edital, sob pena de invalidar o julgamento”. (Licitação e 
Contrato Administrativo. 14. ed. São Paulo: Malheiros, 2006. p.135) 
 

Segundo o ilustre doutrinador Toshio Mukai: 
“Toda desclassificação deverá ser devidamente justificativa, pois há que ser demonstrada a 
desconformidade ou inexeqüibilidade da proposta, “não se tratando aqui de uma faculdade 
discricionária da Administração, mas de um poder vinculado às condições objetivas da proposta, 
que, em confronto com os dados concretos da realidade, demonstram a inexeqüibilidade da 
oferta”. (Licitações e Contratos Públicos. 7. ed. São Paulo: Saraiva, 2006, pág. 111) 
 

Primeiramente, destacamos o conceito de desclassificação conforme a melhor doutrina: 
“Desclassificação é a eliminação da proposta pela desconformidade com o pedido no edital ou no 
convite. Essa desconformidade da proposta tanto pode apresentar-se em relação às exigências 
formais do edital, como pode revelar-se no seu conteúdo. Em ambos os casos configura-se a 
inviabilidade da proposta, que autoriza sua rejeição através da desclassificação (art.48).” 
(MEIRELLES, Hely Lopes. Licitação e Contrato Administrativo. 14. ed. São Paulo: Malheiros, 
2006. p.135 
 

Para inabilitar um proponente, basta verificar que a mesma não atendeu aos preceitos 
insculpidos no Instrumento Convocatório, tornando-se inapreciável seu mérito e suas vantagens. 
 

Desta forma, a Recorrida não atendeu as determinações do edital, ofertando produto 
fabricado por Laboratório sem o Certificado de Boas Práticas de Fabricação para a linha 
“penicilinicos”, sendo impossível e temerária a manutenção de sua Classificação e Declaração de 
Vencedora, por total infringência aos princípios constitucionais e administrativos. 

 



 
 

 

Sabe-se que a Administração em termos de licitação, está vinculada às normas e condições 
estabelecidas no Edital (art. 41 da Lei n° 8.666/93), e, especialmente, ao princípio da legalidade 
estrita, devendo ao bom e fiel cumprimento, sob pena de pratica de atos atentatórios a 
administração pública. 

 
Sobre este prisma, pondera o ilustre jurista Adilson Abreu Dallari: 

“A falta de apresentação dos motivos tornaria a decisão arbitrária, ilegal, e não simplesmente 
discricionária, lícita. Sem a apresentação dos motivos nem é possível saber se a Administração se 
conteve dentro dos limites da discricionariedade e da legalidade”. (Aspectos Jurídicos da 
Licitação. 6. ed., São Paulo: Saraiva, 2003. p. 175). 
   

Além disso, o procedimento licitatório como todo ato administrativo deve estar subordinado 
ao princípio da legalidade, sendo que, a Administração tem liberdade de escolha do momento da 
realização da licitação, do seu objeto, da especificação de condições de execução, das condições 
de pagamento etc. Essa discricionariedade depois de exercida não pode mais ser invocada, pois 
para renovar esse exercício, deve-se refazer toda a licitação. 

 
“Assim, a Administração tem liberdade para escolher as condições sobre o contrato futuro. 
Porém, deverá valer-se dessa liberdade com antecedência, indicando exaustivamente suas 
escolhas. Tais escolhas serão consignadas no ato convocatório da licitação determina as 
condições a serem observadas pelos envolvidos na licitação. A vinculação ao instrumento 
convocatório complementa a vinculação à lei”. (JUSTEN FILHO, Marçal. Comentários à Lei de 
Licitações e Contratos Administrativos. 11.ed. São Paulo: Dialética, 2005.  p.48) 

 
Por isso, já se decidiu ser imperiosa a “...observância estrita dos termos do edital, que não 

dá ensejo à admissão de critérios outros, mesmo que mais vantajosos à administração”. 
(RJTJESP 103/157) 

  
Ocorre, porém, que a Recorrida Fragnari Distribuidora de Medicamentos Ltda ofertou 

produto para o item “16” fabricado por Momento Farmacêutico Ltda e Registrado por Eurofarma 
Laboratórios S/A, mesmo sabendo que não atendia as determinações do edital, veio a cotar e 
ofertar lance, agindo de modo diverso aos bons costumes e ética, tumultuando o bom e fiel 
andamento do procedimento licitatório, induzindo os membros da Comissão em erro. 

 
 
Diante de todo o acima o exposto, é a presente para Requerer à Vossa Senhoria que se digne 

receber e conhecer as presentes RAZÕES DE RECURSO julgando-as procedentes, a fim de 
determinar a DESCLASSIFICAÇÃO da Recorrida Fragnari Distribuidora de Medicamentos 
Ltda junto ao item “16 – Benzilpenicilina, Benzatina 1.200.000UI injetável”, por ser medida de 
Direito e Justiça! 

 
Requer que o presente Recurso seja recebido com Efeito Suspensivo. 
 
 
Ademais, com a Desclassificação da Recorrida junto ao item “16” do certame licitatório, 

deverá ser convocado a próxima licitante classificada. 
 
 



 
 

 

Requer ainda que, caso não provido o presente Recurso, hipótese em que verdadeiramente 
não acreditamos em face da robustez dos argumentos enfatizados, pugnamos que sejam essas 
razões encaminhadas à apreciação da Autoridade Hierarquicamente Superior na forma e meios 
legais. 

 
Nestes Termos, com a inclusa documentação. 
Pede e Espera Deferimento. 

 
Jaguariúna – SP, 13 de Junho de 2018. 

 

 
 

Comercial Cirúrgica Rioclarense Ltda. 
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ANEXO

ENQUADRAMENTO: Art. 4 º, §1 º, II da Resolução - RDC nº. 45,
de 2008
NÚMERO DO PEDIDO PI0215265-7
DEPOSITANTE ALCAFLEU MANAGEMENT GMBH & CO
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA
FUNDAMENTO ART. 8 º C/C 13 DA LEI N º 9.279/96

RESOLUÇÃO - RE No- 2.922, DE 14 DE AGOSTO DE 2014

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

Considerando o art.229-C da Lei nº 9.279, de 1996, acres-
centado pela Lei nº 10.196, de 2001;

Considerando a Resolução - RDC nº 45, de 20 de junho de
2008, publicada no DOU nº 119, de 24 de junho de 2008, seção 1,
pág. 67, retificada no DOU nº 125, de 2 de julho de 2008, seção 1,
pág. 56, que dispõe sobre o procedimento administrativo relativo à
prévia anuência da ANVISA para a concessão de patentes para pro-
dutos e processos farmacêuticos;

Considerando o art. 3º D, inciso I, da Portaria nº 355, de 11
de agosto de 2006, publicada no Boletim de Serviço nº 34, de 21 de
agosto de 2006, pág. 3, e retificada no Boletim de Serviço nº 36, de
04 de setembro de 2006, resolve:

Art. 1º Conceder prévia anuência aos pedidos de patente de
produtos e processos farmacêuticos, conforme relação anexa.

Art. 2º. Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

ENQUADRAMENTO: Art. 4 º, §1 º, I da Resolução - RDC nº. 45, de
2008
NÚMERO DO PEDIDO PI0011038-8
DEPOSITANTE VSL PHARMACEUTICALS, INC. (US)
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA
NÚMERO DO PEDIDO PI0012553-9
DEPOSITANTE BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL
GMBH
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA
NÚMERO DO PEDIDO PI0112109-0
DEPOSITANTE BIOSYNTECH CANADÁ
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA
NÚMERO DO PEDIDO PI0113425-6
DEPOSITANTE SANOFI SYNTHELABO
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA
NÚMERO DO PEDIDO PI0201437-8
DEPOSITANTE PFIZER PRODUCTS INC.
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA
NÚMERO DO PEDIDO PI0212155-7
DEPOSITANTE NOVARTIS AG
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA
NÚMERO DO PEDIDO PI0303984-6
DEPOSITANTE UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS -
UNICAMP
PROCURADOR FERNANDA LAVRAS COSTALLAT SILVADO
NÚMERO DO PEDIDO PI0307267-3
DEPOSITANTE NOVEXEL
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA
NÚMERO DO PEDIDO PI0307777-2
DEPOSITANTE HISAMITSU PHARMACEUTICAL CO. INC.
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA
NÚMERO DO PEDIDO PI0308762-0
DEPOSITANTE NEURIM PHARMACEUTICALS
PROCURADOR SECURITY, DO NASCIMENTO SOUZA & AS-
SOCIADOS PROPRIEDADE
INTELECTUAL LTDA.
NÚMERO DO PEDIDO PI0310133-9
DEPOSITANTE ALCON, INC
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA
NÚMERO DO PEDIDO PI0311337-0
DEPOSITANTE NYCOMED GMBH
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA.
NÚMERO DO PEDIDO PI0313082-7
DEPOSITANTE INDENA S.P.A.
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA.
NÚMERO DO PEDIDO PI0318840-0
DEPOSITANTE VIFOR (INTERNATIONAL) AG

PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA.
NÚMERO DO PEDIDO PI0408861-1
DEPOSITANTE BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL
GMBH
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA.
NÚMERO DO PEDIDO PI0808797-0
DEPOSITANTE BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA
NÚMERO DO PEDIDO PI9815711-6
DEPOSITANTE BRIGHAM YONG UNIVERSITY
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA
NÚMERO DO PEDIDO PI9905735-2
DEPOSITANTE AVENTIS PHARMA SA
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA
NÚMERO DO PEDIDO PI9908119-9
DEPOSITANTE NOVARTIS AG (NOVARTIS SA) (NOVARTIS
INC.)
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA
NÚMERO DO PEDIDO PI9911795-9
DEPOSITANTE ELI LILLY AND COMPANY
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA.
NÚMERO DO PEDIDO PI9915841-8
DEPOSITANTE AVENTIS PHARMA LIMITED (GB)
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA.
ENQUADRAMENTO: Art. 4 º, §1 º, I e II da Resolução - RDC nº.
45, de 2008
NÚMERO DO PEDIDO PI0008759-9
DEPOSITANTE BOLDER BIOTECHNOLOG INC.
PROCURADOR CITY PATENTES E MARCAS LTDA.
NÚMERO DO PEDIDO PI0012352-8
DEPOSITANTE AGOURON PHARMACEUTICALS, INC.
PROCURADOR PAOLA CALABRIA MATTIOLI
NÚMERO DO PEDIDO PI0108664-2
DEPOSITANTE UCB PHARMA S.A.
PROCURADOR MOMSEN, LEONARDOS & CIA.
NÚMERO DO PEDIDO PI0116865-7
DEPOSITANTE GADOR S.A. E UNIVERSITY OF LEIDEN
PROCURADOR ADVOCACIA PIETRO ARIBONI S/C
NÚMERO DO PEDIDO PI0311637-9
DEPOSITANTE UCB PHARMA GMBH (DE)
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA
NÚMERO DO PEDIDO PI0405686-8
DEPOSITANTE UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS -
UNICAMP (BR/SP)
PROCURADOR MARIA CRISTINA VALIM LOURENÇO GO-
MES

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 14 de agosto de 2013

No- 119 - O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de
recondução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no D. O. U. de 13 de outubro de 2011, os incisos X e XI
do art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto nº
3.029, de 16 de abril de 1999, com fundamento no inciso IX do art.
16 da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, no art. 52 e no art. 63
da Lei nº 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no
inciso VI do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no D. O. U. de 21 de agosto de 2006, e em conformidade
com a Resolução RDC nº 25, de 4 de abril de 2008, não conhece dos
recursos a seguir especificados, por intempestividade, determinando a
extinção dos recursos sem julgamento do mérito, mantendo os termos
da decisão recorrida.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

EMPRESA: RIOMED DISTRIBUIÇÃO LTDA.
CNPJ: 82.762.824/0001-63
PROCESSO: 25351.217772/2013-01
EXPEDIENTE: 0508664/13-7
EMPRESA: PAVON & ROSSETO LTDA.-ME
CNPJ: 96.232.939/0001-50
PROCESSO: 25351.199238/2002-02
EXPEDIENTE: 0572566/13-6
EMPRESA: DROGA GYN COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMA-
CÊUTICOS LTDA.-ME
CNPJ: 16.755.648/0001-08
PROCESSO: 25351.167941/2013-04
EXPEDIENTE: 0534195/13-7
EMPRESA: REGINALDO PEREIRA SALES-ME
CNPJ: 09.232.868/0001-91
PROCESSO: 25351.520025/2012-07
EXPEDIENTE: 0743727/12-7
EMPRESA: DROGARIA AVENIDA DO CERRADO LTDA.-EPP
CNPJ: 67.628.404/0001-03
PROCESSO: 25351.288383/2013-10
EXPEDIENTE: 0620523/13-2

EMPRESA: JUCILENE B. DOS SANTOS
CNPJ: 03.448.243/0001-85
PROCESSO: 25351.330415/2013-16
EXPEDIENTE: 0590449/13-8
EMPRESA: DROGARIA MARTINS E SANTOS ST LTDA.-ME
CNPJ: 14.201.541/0001-92
PROCESSO: 25351.347750/2012-35
EXPEDIENTE: 0590112/13-0
EMPRESA: LUFIR COMÉRCIO SERVIÇOS E TRANSPORTE DE
MERCADORIAS LTDA.
CNPJ: 00.307.402/0001-33
PROCESSO: 25351.056673/2012-59
EXPEDIENTE: 0531830/13-1
EMPRESA: NAZÁRIA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FAR-
MACÊUTICOS LTDA.
CNPJ: 07.224.991/0006-40
PROCESSO: 25014.002334/2002-60
EXPEDIENTE: 0495736/13-9
EMPRESA: EDUARDO ENRIQUE ESCOREL EVANGELISTA
COSMÉTICOS-ME
CNPJ: 07.925.045/0001-16
PROCESSO: 25351.595455/2011-62
EXPEDIENTE: 0466625/13-9
EMPRESA: ORGANIZAÇÕES ALANNA DROGARIA E PERFU-
MARIA LTDA.
CNPJ: 04.845.017/0001-09
PROCESSO: 25351.022226/2003-63
EXPEDIENTE: 0517246/13-2
EMPRESA: E. CARVALHO DA SILVA TRANSPORTES-ME
CNPJ: 11.043.425/0001-02
PROCESSO: 25351.183483/2013-71
EXPEDIENTE: 0532620/13-6
EMPRESA: MOSTACO COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA.-ME
CNPJ: 08.984.855/0001-06
PROCESSO: 25351.733192/2010-81
EXPEDIENTE: 0557622/13-9
EMPRESA: NAZARIA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FAR-
MACÊUTICOS LTDA.
CNPJ: 07.224.991/0007-20
PROCESSO: 25351.188817/2004-83
EXPEDIENTE: 0532191/13-3
EMPRESA: RIOMED DISTRIBUIÇÃO LTDA.
CNPJ: 82.762.824/0001-63
PROCESSO: 25351.216367/2013-83
EXPEDIENTE: 0532653/13-2
EMPRESA: ANDROMEDA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS LTDA.
CNPJ: 13.568.558/0001-10
PROCESSO: 25351.090020/2012-91
EXPEDIENTE: 0591593/13-7
EMPRESA: BOMBONATO E LIBERATO LTDA.
CNPJ: 05.372.902/0001-72
PROCESSO: 25351.178436/2004-96
EXPEDIENTE: 0010362/13-4
EMPRESA: ALVES E MAIA LTDA.
CNPJ: 71.438.576/0001-83
PROCESSO: 25000.027576/98-78
EXPEDIENTE: 0530106/13-8
EMPRESA: PHYTOFARMA FARMÁCIA LTDA.-ME
CNPJ: 70.158.498/0001-09
PROCESSO: 25351.005997/00-72
EXPEDIENTE: 0534448/13-4
EMPRESA: DAMEDI-DAMBROS COMÉRCIO DE MEDICAMEN-
TOS LTDA.
CNPJ: 95.368.320/0001-05
PROCESSO: 25023.070046/99-71
EXPEDIENTE: 0551848/13-2

DIRETORIA COLEGIADA

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

Dispõe sobre os procedimentos administra-
tivos para concessão da Certificação de
Boas Práticas de Fabricação e da Certifi-
cação de Boas Práticas de Distribuição e/ou
Armazenagem

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem os incisos III e IV,
do art. 15 da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II, e §§
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizações,
tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2º, III e IV, do art.
7º da Lei n.º 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentação da Agência, instituído por meio da Portaria nº
422, de 16 de abril de 2008, em reunião realizada em 30 de julho de
2013, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publicação:

adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

CAPÍTULO I
DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS
Seção I
Objetivo
Art.1° Esta Resolução tem o objetivo de instituir proce-

dimentos administrativos para a concessão das Certificações de Boas
Práticas de Fabricação de Medicamentos, Produtos para Saúde, Cos-
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méticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes e Insumos
Farmacêuticos e das Certificações de Boas Práticas de Distribuição
e/ou Armazenagem de Medicamentos, Produtos para Saúde e In-
sumos Farmacêuticos.

Seção II
Abrangência
Art.2° Esta Resolução se aplica às empresas fabricantes de

Medicamentos, Produtos para Saúde, Cosméticos, Perfumes, Produtos
de Higiene Pessoal, Saneantes e Insumos Farmacêuticos localizadas
em território nacional, no Mercosul ou em outros países e às em-
presas armazenadoras, distribuidoras e importadoras de Medicamen-
tos, Produtos para Saúde e Insumos Farmacêuticos localizadas em
território nacional.

Parágrafo Único. A exigibilidade, para seus diferentes fins,
do Certificado de Boas Práticas de Fabricação ou do Certificado de
Boas Práticas de Distribuição e/ ou Armazenagem está disposta em
normas específicas da Anvisa e não é tratada nesta resolução.

Seção III
Definições
Art.3° Para efeito desta Resolução, são adotadas as seguintes

definições:
I- armazenagem: conjunto de operações que inclui estoca-

gem, expedição de produtos acabados e os controles relacionados;
II- certificado de boas práticas de distribuição e/ou arma-

zenagem (CBPDA): documento emitido pela Anvisa atestando que
determinado estabelecimento cumpre com as Boas Práticas de Dis-
tribuição e Armazenagem ou Boas Práticas de Armazenagem dis-
postas na legislação em vigor;

III- certificado de boas práticas de fabricação (CBPF): do-
cumento emitido pela Anvisa atestando que determinado estabele-
cimento cumpre com as Boas Práticas de Fabricação dispostas na
legislação em vigor;

IV- condições técnico-operacionais (CTO): classificação
aplicada em território nacional aos estabelecimentos ou linhas de
produção em início de atividades ou também às linhas de produção já
existentes quando da inclusão de nova forma farmacêutica/ classe de
risco, que possuem capacidade técnica e operacional adequada à fa-
bricação em escala industrial de medicamentos ou produtos para saú-
de;

V- distribuição: conjunto de operações que inclui a comer-
cialização por atacado com exclusão da venda direta ao público de
produtos;

VI- empresa: pessoa física ou jurídica, de direito público ou
privado, que exerça como atividade principal ou subsidiária o co-
mércio, venda, fornecimento e distribuição de Medicamentos, Pro-
dutos para Saúde, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pes-
soal, Saneantes e Insumos Farmacêuticos, equiparando-se a empresa,
para os efeitos desta Resolução, as unidades dos órgãos da admi-
nistração direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito Federal, dos
Territórios, dos Municípios e entidades paraestatais, incumbidas de
serviços correspondentes;

VII- estabelecimento: unidade responsável pelo desempenho
de uma ou mais atividades passíveis de serem certificadas;

VIII- estabelecimento classificado como "em exigência": es-
tabelecimento no qual foram detectadas não conformidades consi-
deradas de baixa criticidade quando da realização de inspeção;

IX- estabelecimento classificado como "Insatisfatório": es-
tabelecimento que não cumpre requisitos críticos de Boas Práticas
quando da realização de inspeção;

X- estabelecimento classificado como "Satisfatório": esta-
belecimento que cumpre com os requisitos de Boas Práticas quando
da realização de inspeção;

XI- fabricação: conjunto de operações que inclui a aquisição
de materiais, produção, controle de qualidade, liberação, armazena-
mento, expedição de produtos terminados e os controles relaciona-
dos;

XII- forma de obtenção: método através do qual o insumo
farmacêutico é obtido;

XIII- forma farmacêutica: estado final de apresentação de
uma preparação farmacêutica após uma ou mais operações execu-
tadas, com ou sem a adição de excipientes, a fim de facilitar a sua
utilização em uma determinada via de administração;

XIV- insumo farmacêutico ativo biológico: trata-se dos in-
sumos farmacêuticos ativos alérgenos, anticorpos monoclonais, he-
moderivados, microrganismos utilizados na produção de probióticos,
imunobiológicos e aos insumos ativos obtidos a partir de fluidos
biológicos ou tecidos de origem animal, assim como os obtidos por
procedimentos biotecnológicos;

XV- insumo farmacêutico: droga ou substância aditiva ou
complementar de qualquer natureza, destinada ao emprego em me-
dicamento;

XVI- produto a granel: qualquer produto que tenha passado
por todas as etapas de produção sem incluir o processo de em-
balagem. Os produtos estéreis em sua embalagem primária são con-
siderados produto a granel;

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

XVIII- produto intermediário: produto parcialmente proces-
sado que deve ser submetido a etapas subseqüentes de fabricação
antes de se tornar um produto a granel ou um produto acabado;

XIX- produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:
preparações constituídas por substâncias naturais ou sintéticas, de uso
externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar,
unhas, lábios, órgãos genitais externos, dentes e membranas mucosas
da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpá-los,
perfumá-los, alterar sua aparência e ou corrigir odores corporais e ou
protegê-los ou mantê-los em bom estado;

XX- produtos para saúde: produtos enquadrados como pro-
dutos médicos (materiais e equipamentos) ou produtos para diag-
nóstico de uso in vitro;

XXI- requisito crítico: Requisito cujo não cumprimento pode
levar a uma situação na qual existe alta probabilidade de que o uso ou
exposição ao produto possa causar risco à saúde acarretando morte,
ameaça à vida, danos permanentes ou temporários;

XXII- saneantes: substância ou preparação destinada à apli-
cação em objetos, tecidos, superfícies inanimadas e ambientes, com
finalidade de limpeza e afins, desinfecção, desinfestação, sanitização,
desodorização e odorização, além de desinfecção de água para o
consumo humano, hortifrutícolas e piscinas.

CAPÍTULO II
DAS CONDIÇÕES GERAIS DE CERTIFICAÇÃO
Art.4° A concessão da Certificação de que trata esta Re-

solução dependerá da verificação do efetivo cumprimento dos re-
quisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Práticas de
Fabricação e Boas Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem com a
observância do estabelecido nesta Resolução.

Art.5° A análise das petições de Certificação será realizada
de acordo com o critério da ordem cronológica da data de pro-
tocolo.

§ 1° Por ocasião da inspeção em um determinado estabe-
lecimento, todas as petições referentes àquele estabelecimento, de
produtos de mesma categoria (medicamentos, produtos para saúde,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal, saneantes ou in-
sumos farmacêuticos) daquele que originou a inspeção, devem ser
analisadas e incluídas no escopo da inspeção inicialmente progra-
mada.

§ 2° As exceções determinadas por outros Regulamentos da
Anvisa à regra estabelecida no caput deverão ser observadas para a
determinação da ordem de análise das petições.

Art.6° As petições de Certificação serão indeferidas caso a
autoridade sanitária competente ateste a insatisfatoriedade do esta-
belecimento quanto às Boas Práticas.

Art.7° Caso o estabelecimento seja classificado como "em
exigência" após sua inspeção, as respectivas exigências devem ser
cumpridas em até 120 dias contados a partir da data de seu co-
nhecimento.

§ 1° Os estabelecimentos classificados como "em exigência"
no ato da publicação desta Resolução, terão prazo adicional de 120
dias para o cumprimento das respectivas exigências, contado a partir
da data de publicação desta Resolução.

§ 2° O não cumprimento das exigências nos prazos previstos
no caput e no §1º acarretará o indeferimento das petições.

Art.8° O recolhimento prévio da taxa de fiscalização de
vigilância sanitária - TFVS correspondente é condição para a análise
das petições de Certificação.

§1º O início da análise da petição configura o exercício das
ações de controle e fiscalização da Anvisa, consubstanciadas no exer-
cício do poder de polícia e, por consequência, uma vez iniciado o
processo de análise, não serão admitidos pedidos de alteração do local
de inspeção e de reaproveitamento de taxa para outros fins, por já ter
ocorrido a utilização da TFVS correspondente na análise técnica.

§2º No caso de solicitações de Certificações de Boas Práticas
de Fabricação de estabelecimentos localizados no MERCOSUL, ex-
ceto Brasil, ou em outros países, não serão admitidos pedidos de
alteração de datas de inspeção acordadas entre as partes e já apro-
vadas pela instância competente da Anvisa, sendo que a negativa em
cumprir com a data inicialmente agendada gerará o indeferimento da
petição.

§3º Solicitações de Certificações de Boas Práticas de Fa-
bricação de estabelecimentos localizados no MERCOSUL, exceto
Brasil, ou em outros países, podem, a critério da empresa solicitante,
ser trocadas de posição na fila com outra petição da mesma empresa
solicitante em uma posição diferente na fila, contanto que as datas das
inspeções ainda não tenham sido aprovadas pela instância competente
da Anvisa.

§4º Solicitações de Certificações de Boas Práticas de Fa-
bricação de estabelecimentos localizados no MERCOSUL, exceto
Brasil, ou em outros países, onde se configure que o estabelecimento
originalmente indicado como local de fabricação não mais realiza a
fabricação do produto objeto do pedido de Certificação podem, a
critério da empresa solicitante, indicar o novo local de fabricação
deste produto, passando este a ser considerado o estabelecimento
objeto da Certificação, desde que sejam apresentados os documentos
que comprovem a situação de encerramento das atividades fabris para
o produto de interesse.

Art.9° A validade da Certificação de Boas Práticas de Fa-
bricação e da Certificação de Boas Práticas de Distribuição e/ou
Armazenagem será de dois anos, contados a partir da data de sua
publicação no Diário Oficial da União.

Art.10° A Certificação de Boas Práticas de Fabricação e a
Certificação de Boas Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem
poderão ser canceladas caso seja comprovado pela autoridade sa-
nitária competente o não cumprimento dos requisitos preconizados
pelas normas vigentes de Boas Práticas.

Art.11 O Certificado de Boas Práticas será emitido em uma
única via em nome do estabelecimento onde a atividade objeto da
Certificação é realizada.

§1º Vias adicionais poderão ser requisitadas pela empresa
solicitante da Certificação original.

§2º No caso de estabelecimentos localizados em outros paí-
ses, o Certificado de Boas Práticas mencionará a razão social, CNPJ
e Autorização de Funcionamento da empresa importadora solicitan-
te.

Art.12 As solicitações de inclusão de novos insumos far-
macêuticos, formas farmacêuticas ou classes de risco de produtos
para saúde nos Certificados de Boas Práticas de Fabricação estarão
sujeitas a avaliação da área técnica e não alteram a data de validade
do Certificado em vigor.

§1º No caso de medicamentos e insumos farmacêuticos,
quando se tratar de diferentes linhas de produção ou formas de ob-
tenção deve ser realizado novo peticionamento de Certificação.

§2º Para produtos para saúde, quando se tratar de diferentes
linhas de produção, deve ser realizado peticionamento de modificação
ou acréscimo na Certificação.

CAPÍTULO III
DA CONCESSÃO E SEUS CRITÉRIOS
Seção I
Para Medicamentos
Art.13 Serão passíveis de peticionamento as seguintes Cer-

tificações de Boas Práticas:
I- Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Medi-

camentos no País;
II- Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Medi-

camentos no MERCOSUL;
III- Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Me-

dicamentos em outros países; e
IV- Certificação de Boas Práticas de Distribuição e/ou Ar-

mazenagem de Medicamentos no País.
Art.14 A Certificação de Boas Práticas de Fabricação de

Medicamentos será concedida para cada estabelecimento, por linha de
produção.

Art.15 O Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Me-
dicamentos descreverá para cada linha de produção, as formas far-
macêuticas e os insumos farmacêuticos biológicos para os quais o
estabelecimento encontra-se em conformidade com os requisitos pre-
conizados pelas normas vigentes de Boas Práticas.

§1º Quando o estabelecimento objeto da Certificação não for
responsável por todas as etapas de produção de uma determinada
forma farmacêutica ou insumo farmacêutico ativo biológico, o cer-
tificado descreverá os respectivos intermediários ou etapas de pro-
dução pelos quais o estabelecimento é responsável.

§2º Linhas de produção restritas à embalagem secundária
não terão as formas farmacêuticas discriminadas no Certificado.

§3º A Certificação para as classes de penicilínicos, cefa-
losporínicos, carbapenêmicos, citotóxicos e preparações biológicas
contendo microrganismos vivos discriminará também as formas far-
macêuticas específicas para estas classes.

§4º A Certificação para produtos hormonais que requeiram a
segregação de suas áreas produtivas discriminará também as formas
farmacêuticas para estes produtos.

§5º A Certificação para insumos farmacêuticos ativos bio-
lógicos e seus intermediários trará a descrição da Denominação Co-
mum Brasileira.

§6º A Certificação para medicamentos radiofármacos trará a
descrição da Denominação Comum Brasileira associada à forma far-
macêutica do produto.

Art.16 Ficam definidas as seguintes linhas de produção para
medicamentos:

I - produtos estéreis;
II - sólidos não estéreis;
III - líquidos não estéreis;
IV - semissólidos não estéreis;
V - gases medicinais;
VI - líquidos criogênicos medicinais; e
VII - insumos farmacêuticos ativos biológicos.
Art.17 As formas farmacêuticas vinculadas às respectivas

linhas de produção citadas no art. 16 serão aquelas definidas pela
versão vigente do Vocabulário Controlado de Formas Farmacêuticas,
Vias de Administração e Embalagens de Medicamentos publicado
pela Anvisa.

Art.18 A Certificação de Boas Práticas de Distribuição e/ou
Armazenagem de Medicamentos dar-se-á por estabelecimento.

Art.19 O Certificado de Boas Práticas de Distribuição e/ ou
Armazenagem de Medicamentos conterá o número da Autorização
Especial, caso o estabelecimento certificado disponha de condições
adequadas para o controle de medicamentos que contenham subs-
tâncias sujeitas a controle especial.

Art.20 Nos casos de estabelecimentos ou linhas de produção
em início de atividades ou inclusão de nova forma farmacêutica em
uma linha de produção já existente, o Certificado de Boas Práticas de
Fabricação será emitido quando o relatório de inspeção concluir que
o estabelecimento possui CTO para a situação em questão.

Art.21 Serão classificados em CTO os estabelecimentos in-
terditados que, quando da inspeção para fins de desinterdição, com-
provem a adequação dos itens motivadores da inspeção e atendam aos
requisitos do art.22.

Parágrafo único. No caso previsto no caput, a classificação
em CTO não é aplicável para fins de Certificação, devendo para este
fim ser realizada nova inspeção com a linha de produção em fun-
cionamento para verificação da efetividade das adequações.

Art.22 O estabelecimento ficará classificado em CTO quando
cumprir integralmente os requisitos das normas vigentes de Boas
Práticas de Fabricação de Medicamentos relativos aos seguintes
itens:

I- instalações, equipamentos e aparelhagem técnicas (pro-
dução, almoxarifados, utilidades e controle da qualidade) indispen-
sáveis e em condições necessárias (incluindo qualificações e cali-
brações) à finalidade a que se propõem;

II- sistema de tratamento de ar em condições necessárias à
finalidade a que se propõe e qualificado;

III- sistema de tratamento de água em condições necessárias
à finalidade a que se propõe, incluindo qualificação de instalação,
qualificação de operação e as fases iniciais (fases I e II) de validação
concluídas;

IV- fórmulas padrão definidas para cada produto que será
fabricado;

V- sistema da qualidade implantado e operante;
VI- política de validação claramente definida (que inclua as

diretrizes para as validações de processo, de limpeza, de sistemas
computadorizados e de métodos analíticos);
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VII- procedimentos operacionais padrão, processos de fa-
bricação, e demais documentos necessários concluídos, aprovados e
atualizados;

VIII- meios para a inspeção e o controle de qualidade dos
produtos que industrialize, incluindo especificações e métodos ana-
líticos;

IX- condições de higiene, pertinentes a pessoal e material,
indispensáveis e próprias a garantir a pureza e eficácia do produto
acabado para a sua entrega ao consumo;

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

XI- meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de po-
luição decorrente da industrialização procedida, que causem efeitos
nocivos à saúde

Seção II
Para Produtos para Saúde
Art.23 Serão passíveis de peticionamento as seguintes Cer-

tificações de Boas Práticas:
I- Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Produtos

para Saúde no País;
II- Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Produtos

para Saúde no MERCOSUL;
III- Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Produtos

para Saúde em outros países; e
IV- Certificação de Boas Práticas de Distribuição e/ou Ar-

mazenagem de Produtos para Saúde no País.
Art.26 A Certificação de Boas Práticas de Fabricação de

Produtos para a Saúde será concedida para cada estabelecimento, por
linha de produção.

Parágrafo Único. O Certificado descreverá para cada linha de
produção as respectivas classes de risco de produtos para as quais o
estabelecimento encontra-se em conformidade com os requisitos pre-
conizados pelas normas vigentes de Boas Práticas.

Art.25 Ficam definidas as seguintes linhas de produção para
produtos para saúde:

I - materiais e equipamentos de uso médico; e
II - produtos para diagnóstico de uso in vitro, exceto equi-

pamentos.
Art.26 Nos casos de estabelecimentos ou linhas de produção

em início de atividades ou inclusão de nova classe de risco em uma
linha de produção já existente, o Certificado de Boas Práticas de
Fabricação será emitido quando o relatório de inspeção concluir que
o estabelecimento possui CTO para a situação em questão.

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

I- existência de instalações, equipamentos e aparelhagem téc-
nicas (produção, almoxarifados, utilidades e controle da qualidade)
indispensáveis e em condições necessárias (incluindo qualificações e
calibrações) à finalidade a que se propõem;

II- sistema de controle ambiental em condições necessárias à
finalidade a que se propõem;

III- sistema de utilidades de suporte ao processo produtivo
em condições necessárias à finalidade a que se propõe, incluindo
qualificação de instalação, qualificação de operação e as fases iniciais
de validação concluídas;

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

V- evidências do cumprimento das etapas de desenvolvi-
mento e controle de projeto até produção de lotes piloto ou unidades
iniciais, para fins de validação de projeto e, quando aplicável, va-
lidação de processo;

VI- especificações de fabricação para cada produto que será
fabricado, incluindo procedimentos de controle de qualidade;

VII- existência de recursos humanos capacitados ao desem-
penho das atividades de produção, controle da qualidade, garantia da
qualidade e demais atividades de suporte; e

VIII- existência de meios capazes de eliminar ou reduzir
elementos de poluição decorrentes da industrialização procedida, que
causem efeitos nocivos à saúde.

Art. 28 A concessão da Certificação de Boas Práticas de
Distribuição e/ou Armazenagem de Produtos para Saúde dar-se-á por
estabelecimento.

Seção III
Para Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene Pessoal
Art.29 Serão passíveis de peticionamento as seguintes Cer-

tificações de Boas Práticas:
I- Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Cosmé-

ticos, Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes no País;
II- Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Cosmé-

ticos, Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes no MERCOSUL; e
III- Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Cos-

méticos, Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes em outros países.
Art.30 A Certificação de Boas Práticas de Fabricação de

Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes será concedida
para cada estabelecimento, por linha de produção.

Parágrafo único. Os casos de novos estabelecimentos ou no-
vas linhas de produção dependerão de novo peticionamento de Cer-
tificação.

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

I- líquidos;
II- sólidos;
III- semi-sólidos; e
IV- aerossóis;
Seção IV
Para Saneantes
Art.32 Serão passíveis de peticionamento as seguintes Cer-

tificações de Boas Práticas:

I- Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Saneantes
no País;

II- Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Saneantes
no MERCOSUL; e

III- Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Saneantes
em outros países.

Art.33 A Certificação de Boas Práticas de Fabricação de
Saneantes será concedida para cada estabelecimento, por linha de
produção.

Parágrafo Único. Os casos de novos estabelecimentos ou
novas linhas de produção dependerão de novo peticionamento de
Certificação.

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

I- líquidos;
II- sólidos;
III- semissólidos;
IV- aerossóis;
Seção V
Para Insumos Farmacêuticos
Art.35 Serão passíveis de peticionamento as seguintes Cer-

tificações de Boas Práticas:
I- Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Insumos

Farmacêuticos no País;
II- Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Insumos

Farmacêuticos no MERCOSUL;
III- Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Insumos

Farmacêuticos em outros países; e
IV- Certificação de Boas Práticas de Distribuição e/ou Ar-

mazenagem de Insumos Farmacêuticos no País.
Art.36 A Certificação de Boas Práticas de Fabricação de

insumos farmacêuticos será concedida por estabelecimento, por forma
de obtenção.

§1° Para cada forma de obtenção constante no Certificado de
que trata este artigo, serão enumerados os respectivos insumos far-
macêuticos.

§2° A Certificação para as classes de penicilínicos, cefa-
losporínicos, carbapenêmicos, citotóxicos discriminará os respectivos
insumos.

§3° A Certificação para produtos hormonais que requeiram a
segregação de suas áreas produtivas discriminará também os res-
pectivos insumos.

Art.37 Para fins de Certificação de insumos farmacêuticos,
as formas de obtenção são consideradas como as linhas de produção,
dentre elas:

I- extração mineral;
II- extração vegetal;
III- síntese química;
IV- fermentação clássica; e
V- semissíntese.
Art.38 A concessão da Certificação de Boas Práticas de

Distribuição e/ou Armazenagem de Insumos Farmacêuticos dar-se-á
por estabelecimento.

Art.39 A Certificação de Boas Práticas de Distribuição e/ou
Armazenagem de Insumos Farmacêuticos conterá o número da Au-
torização Especial, caso o estabelecimento certificado disponha de
condições adequadas para o controle de substâncias sujeitas a controle
especial.

CAPÍTULO IV
DOS CRITÉRIOS PARA A CERTIFICAÇÃO DE ESTA-

BELECIMENTOS ANTERIORMENTE CERTIFICADOS PELA
ANVISA.

Art.40 Para a concessão da Certificação de Boas Práticas de
que trata este capítulo, no caso de estabelecimentos localizados em
países do MERCOSUL, exceto Brasil, caberá à Anvisa a emissão de
parecer técnico, com base nas diretrizes dispostas pela legislação
existente no âmbito do MERCOSUL.

Art.41 No caso de estabelecimentos localizados em território
nacional ou em outros países fora do MERCOSUL, a Certificação de
que trata esta capítulo poderá ser concedida mediante parecer técnico
sobre a necessidade ou não de nova inspeção, que levará em con-
sideração os seguintes itens:

I- histórico de cumprimento das Boas Práticas pelo esta-
belecimento a ser certificado, obtido pela Anvisa a partir de seu
banco de dados de inspeção;

II- histórico de desvios comprovados, queixas técnicas e
eventos adversos (farmacovigilância e tecnovigilância) e/ou infrações
sanitárias comprovadas pelas autoridades competentes, obtido pela
Anvisa em seus bancos de dados;

III- linhas de produção inalteradas e sem a inclusão de pro-
dutos de classes terapêuticas que não possam ser produzidas na mes-
ma área anteriormente inspecionada, conforme avaliação dos dados
apresentados pelo solicitante;

IV- para insumos farmacêuticos, formas de obtenção inal-
teradas e sem a inclusão de insumos de classes terapêuticas que não
possam ser produzidas na mesma área anteriormente inspecionada,
conforme avaliação dos dados apresentados pelo solicitante;

V- regularidade da empresa solicitante ou do estabelecimento
objeto da Certificação quanto à Autorização de Funcionamento junto
à Anvisa, verificada pela Anvisa em seu banco de dados;

VI- demais documentos previstos na lista de documentos de
instrução da petição de Certificação.

Parágrafo Único. Poderão ainda ser solicitadas informações
de outras autoridades sanitárias ou organismos com as quais a Anvisa
possui acordos de confidencialidade.

Art.42 Para que haja Certificação sem interrupção de con-
tinuidade com a Certificação em vigor, a petição de Certificação de
Boas Práticas deverá 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 hipótese dos artigos 41 e 42, avaliados os re-
quisitos técnicos e de protocolo dispostos nesta Resolução, caberá à
Anvisa manifestar-se quanto ao deferimento ou indeferimento do plei-
to até a data de vencimento do Certificado.

§1° A ausência de manifestação por parte da área técnica
responsável da Anvisa até a data de vencimento do certificado en-
sejará a publicação da sua renovação automática.

§2° A recusa, a ausência de pronunciamento ou o cance-
lamento da inspeção sanitária por parte da empresa interessada im-
pedirá a renovação automática de seu Certificado ou ensejará o can-
celamento de certificado já renovado automaticamente.

§3° A renovação automática do Certificado não exclui a
possibilidade da análise e do seu eventual cancelamento, a qualquer
momento, caso seja comprovado que o estabelecimento não cumpre
as Boas Práticas.

§4° A Certificação não será renovada automaticamente caso
a análise da petição ou a inspeção sanitária realizada em decorrência
desta petição classifiquem o estabelecimento em exigência.

§5° As renovações automáticas de Certificação serão can-
celadas nos casos em que o estabelecimento for classificado em
exigência ou insatisfatório.

CAPÍTULO V
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS
Art.44 Evidências da realização de auto-inspeção devem es-

tar disponíveis durante a inspeção sanitária.
Art.45 A inobservância ou desobediência ao disposto nesta

Resolução configura infração de natureza sanitária, na forma da Lei
n°. 6437, de 20 de agosto de 1977, sujeitando o infrator às pe-
nalidades previstas nesse diploma legal.

Art.46 A Anvisa poderá, a qualquer momento, realizar ins-
peção sanitária de rotina ou de investigação de denúncia ou possível
irregularidade sobre qualquer produto de que trata este regulamento,
independentemente do processo de Certificação.

Art.47 As petições de prorrogação da Certificação de Boas
Práticas de Produtos para a Saúde protocoladas até a data da pu-
blicação desta Resolução serão avaliadas de acordo com os requisitos
estabelecidos na Resolução - RDC nº 16, de 23 de abril de 2009.

Art.48 A renovação automática prevista no art. 43 somente
será aplicada aos processos de Certificação protocolados a partir da
vigência deste regulamento e que cumpram com os prazos de pro-
tocolo estipulados no art. 42.

Art.49 Ficam revogadas a Resolução n° 460, de 14 de se-
tembro de 1999, a Resolução - RDC nº 25, de 9 de dezembro de
1999, a Resolução - RDC nº 95, de 08 de novembro de 2000, a
Resolução - RE nº 1.450, de 11 de setembro de 2001, a Resolução -
RDC nº 354, de 23 de dezembro de 2002, a Resolução - RDC nº

225, de 25 de agosto de 2003, a Resolução - RDC nº 66, de 05 de
outubro de 2007, a Resolução - RDC nº 16, de 23 de abril de 2009,
a Resolução - RDC nº 68, de 21 de dezembro de 2009 e a Resolução
- RDC nº 29, de 10 de agosto de 2010.

Art.50 Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

RESOLUÇÃO - RE No- 2.923, DE 14 DE AGOSTO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de recondução de 26 de agosto de 2010, do Presidente da
República, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII
do art. 15, e o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
e a Portaria nº e a Portaria nº 1.214, de 31 de julho de 2013,
publicada no DOU de 01 de agosto de 2013.

Considerando, os arts. 7º e 67, inciso I, da Lei nº 6.360, de
23 de setembro de 1976;

Considerando, o art. 93, parágrafo único, do Decreto nº
79.094, de 05 de janeiro de 1977;

Considerando a Resolução RE 5.139, de 04 de dezembro de
2012, publicada no DOU de 05 de dezembro de 2012;

Considerando o Relatório da Inspeção realizada na empresa
no período de 24 a 28/06/2013, para verificação do cumprimento das
Boas Práticas de Fabricação de Produtos Para a Saúde; resolve:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, a
suspensão da fabricação, distribuição, divulgação, comércio e im-
plante, em todo o território nacional, do produto BIOSSIMETRIC
(Implante para plástica reparadora) fabricado pela empresa MTC Me-
dical Comércio Indústria Importação e Exportação de Produtos Bio-
médicos LTDA (CNPJ 08.996.736/0001-73) localizada na Rua JM-03
esquina com Rua JM-01, Setor Jamil Miguel, Anápolis, por des-
cumprimento das Boas Práticas de Fabricação de Produtos Para a
Saúde.

Art. 2º Determinar o recolhimento de todos os lotes dis-
tribuídos do produto citado no artigo 1º dessa resolução que estejam
eventualmente disponíveis para consumo e com data de validade
vigente.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

RETIFICAÇÃO

No Aresto nº 95 de 28 de junho de 2013, publicado em DOU
n.º 124 de 01 de julho de 2013, Seção 1 Pág. 52,

Onde se lê:
Empresa: PORTOMED COMERCIO E REPRESENTAÇÃO

DE MATERIAIS ORTOPEDICOS LTDA
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NOTA INFORMATIVA SOBRE A RDC N.º 39/2013. (Versão 3) 

 

Brasília, 21 de agosto de 2013. 

Objetivo: Sumarizar as mudanças ocasionadas pela publicação da RDC n.º 39/2013, de 14 de agosto de 2013, DOU de 

15 de agosto de 2013,  que trata do procedimento administrativo para as atividades de Certificação em Boas Práticas. 

 

Público Alvo: Fundamentalmente os indivíduos envolvidos no peticionamento dos Certificados de Boas Práticas e os 

envolvidos no acompanhamento das inspeções de Certificação em Boas Práticas. 
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O que muda: Emissão do Certificado de Boas Práticas de Armazenagem 

Orientações ao Setor 

Regulado: 

As empresas que atuam somente como armazenadoras de Medicamentos, 

Produtos para Saúde e Insumos Farmacêuticos passam a poder peticionar a 

Certificação de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem. 

A certificação deve ser peticionada por meio do código de assunto 770 para 

medicamentos, 7054 para insumos farmacêuticos e 70228 para produtos 

para saúde. A discriminação de que a empresa realiza somente o 

armazenamento deve ser feita no Formulário de Petição associado. 

 

P
O

N
T

O
 2

 

O que muda: Pedidos de Alteração do Local de Inspeção 

Orientações ao Setor 

Regulado: 

Para todos os tipos de petições, uma vez iniciado o processo de análise pela 

área técnica, o que pode ser acompanhado pelas filas de análise 

disponibilizadas no portal da ANVISA, não será possível por parte das 

empresas requisitar a alteração do local de inspeção ou a restituição da 

taxa.  

Como exceção, a alteração do local de inspeção será possível nos casos em 

que fique configurado que o local de fabricação originalmente indicado não 

mais operacionaliza a atividade objeto da certificação, sendo esta realizada 

em outro sítio. 

O caso previsto no último deve ser comunicado por meio de aditamento à 

petição original contendo documentação da autoridade sanitária do país de 

origem comprovando a alteração do local de fabricação. 

 

P
O

N
T

O
 3

 

O que muda: Pedidos de Alteração de Posição nas Filas 

Orientações ao Setor 

Regulado: 

Com a nova resolução as petições de certificação que aguardam análise ou 

aguardam inspeção, pertencentes a uma mesma empresa solicitante, 

podem ser trocadas de posição nas filas a critério da empresa solicitante. 

A formalização dessa intenção será feita por meio de protocolo de um 

aditamento ao processo de certificação objeto da intenção de troca. 
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O que muda: Formulários de Petição 

Orientações ao Setor 

Regulado: 

Todos os formulários de petição (FPs) foram afetados pelos novos 

procedimentos de Certificação, portanto, é imprescindível que não sejam 

utilizados pelas empresas os FPs desatualizados que por ventura a empresa 

tenha salvo em seus arquivos. 

Os novos FPs já estão no sistema de Peticionamento Eletrônico e serão 

disponibilizados à empresa no fluxo do peticionamento. 

Os novos FPs não requerem nenhum tipo de fato novo, apenas foram 

reestruturados para a acomodação das novas linhas de produção e 

denominações, portanto, não se faz necessário a introdução de prazos 

para a adequação. 
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O que muda: Linhas de Produção para Medicamentos 

Orientações ao Setor 

Regulado: 

As linhas de produção previstas na resolução atual passam a ser: I � 

Produtos Estéreis; II � Sólidos não estéreis; III � Líquidos não Estéreis; IV � 

Semissólidos não estéreis; V � Gases Medicinais; VI � Líquidos criogênicos 

medicinais; e VII � Insumos farmacêuticos ativos biológicos. 

No ponto, todos os tipos de medicamentos estéreis devem ser peticionados 

na linha de Produtos Estéreis, o que por consequência inclui todos os tipos 

de soluções parenterais, colírios, pomadas oftálmicas, dentre outros 

medicamentos estéreis. 

A linha de insumos farmacêuticos ativos biológicos é destinada para a 

certificação de estabelecimentos que produzam insumos farmacêuticos 

ativos que sejam enquadrados como alérgenos, anticorpos monoclonais, 

hemoderivados, microrganismos utilizados na produção de probióticos, 

imunobiológicos, ou obtidos a partir de fluidos biológicos ou tecidos de 

origem animal ou obtidos por procedimentos biotecnológicos. 

Os demais tipos de insumos farmacêuticos ativos, ou seja, os obtidos por 

extração mineral, extração vegetal, síntese química, fermentação clássica e 

semissíntese não devem ser peticionados na linha de produção 

categorizada no parágrafo anterior, devendo ser peticionados nas linhas de 

produção descritas na seção V, do capítulo III da norma (insumos 

farmacêuticos). 
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O que muda: Certificação de Estabelecimentos Produtores de Medicamentos Biológicos 

Orientações ao Setor 

Regulado: 

Caso o estabelecimento seja o responsável pela produção do insumo 

farmacêutico ativo biológico e também pelo produto acabado deverão ser 

peticionados dois códigos de assunto pela empresa, sendo o primeiro para 

insumos farmacêuticos ativos biológicos, para a cobertura do insumo, e o 

segundo para a linha de produção a qual o medicamento pertence, para a 

cobertura do produto acabado. 
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O que muda: 

Discriminação de Linhas de Produção e Formas Farmacêuticas no 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos emitido pela 

Anvisa. 

Orientações ao Setor 

Regulado: 

Os medicamentos parenterais, a partir da publicação da norma, passarão a 

ser descritos na linha de produtos estéreis, não mais existindo a 

anteriormente denominada linha de injetáveis. 

Os certificados emitidos a partir da publicação da norma não mais 

discriminarão as formas farmacêuticas relativas aos produtos sujeitos a 

controle especial que a empresa fabrica. A comprovação de que a empresa 

cumpre com as Boas Práticas para este tipo de medicamento será 

evidenciada pela disposição do número da Autorização Especial da empresa 

no certificado, o que implica que todas as formas farmacêuticas presentes 

no certificado referem-se também a produtos sujeitos a controle especial. 

Os certificados emitidos a partir da publicação da norma não mais 

discriminarão as formas farmacêuticas relativas à antibióticos não 

cefalosporínicos e não penicilínicos. As formas farmacêuticas presentes no 

certificado podem ser considerados extensíveis também à estas classes. 

Os certificados emitidos a partir da publicação da norma não mais 

discriminarão as formas farmacêuticas relativas à certificação da linha de 

embalagem secundária. Portanto, ao certificarmos a linha de embalagem 

secundária de líquidos não estéreis significa dizer que todas as formas 

farmacêuticas relativas à embalagem secundária de líquidos não estéreis 

estão certificadas. 

O certificado continuará a discriminar as formas farmacêuticas específicas 

às classes farmacológicas que requeiram segregação de área, ou seja, 

penicilínicos, cefalosporínicos, carbapenêmicos, citotóxicos, preparações 

biológicas com microrganismos vivos e certos produtos hormonais. 

Os esclarecimentos postos acima podem ser utilizados pelas empresas para 

a solução de dúvidas junto a outros atores. 
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O que muda: Classificação em CTO 

Orientações ao Setor 

Regulado: 

Unidades fabris ou linhas de produção em início de atividades, que ainda 

não realizem produção comercial, no momento da inspeção, para serem 

classificadas em Condições Técnico Operacionais e por ventura serem 

certificadas, deverão cumprir com os dispositivos do art. 22, para 

medicamentos, ou com os dispositivos do art. 27, no caso de produtos para 

saúde. 
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O que muda: Empresas classificadas como em exigência quando da publicação da norma. 

Orientações ao Setor 

Regulado: 

Quando da publicação da norma, as empresas classificadas em exigência na 

última inspeção serão notificadas por meio de exigência eletrônica para 

apresentarem, comprovante de envio do relatório de inspeção, que 

comprove as adequações às exigências postas, emitido pelo órgão 

competente de vigilância sanitária, à ANVISA, dentro do prazo estabelecido 

na norma, ou seja, 120 dias. 

As empresas devem, conforme dispõe a RDC 204/2005, verificarem 

periodicamente suas caixas postais para a leitura das respectivas 

O certificado continuará a discriminar as formas farmacêuticas específicas 

às classes farmacológicas que requeiram segregação de área, ou seja,

óxicos, preparações 

biológicas com microrganismos vivos e certos produtos h
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exigências. 
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O que muda: 
Prorrogação de Certificados de Boas Práticas de Fabricação de Produtos 

para Saúde. 

Orientações ao Setor 

Regulado: 

Com a publicação da Resolução RDC nº. 39/2013, a Resolução RDC n.º 

16/2009 foi revogada. Com isto, o procedimento administrativo de 

prorrogação dos Certificados de Boas Práticas de Fabricação de Produtos 

para Saúde deixa de existir. 

No ponto, desde o dia 15/08/2013, os códigos de assunto referentes aos 

pedidos de prorrogação dos Certificados de Boas Práticas de Produtos para 

Saúde não mais estão acessíveis no Sistema de Peticionamento Eletrônico. 

As empresas que se enquadrariam nos dispositivos da RDC n.º 16/2009 

devem passar a peticionar o assunto Certificação de Boas Práticas de 

Fabricação apropriado à renovação pleiteada, ao invés do assunto 

prorrogação. 

A questão do lapso temporal, entre 270 e 180 dias do vencimento, exigido 

para o protocolo das petições, no art. 42, vale somente para que a empresa 

possa ser enquadrada nos dispositivos de renovação automática. As 

empresas que tem certificados a vencer antes de 180 dias podem 

peticionar normalmente estas renovações, independentemente do 

cumprimento do lapso temporal, sendo que estas serão analisadas de 

acordo com as disposições do art. 41. 

A análise destas petições pelos dispositivos do art. 41 não denota 

necessariamente a realização de uma nova inspeção. O art. 41 possibilita a 

verificação de vários indicadores do cumprimento das Boas Práticas que 

possibilitam à área técnica responsável a emissão de pareceres 

documentais precisos quanto à possibilidade de certificação. Entre os itens 

avaliados estão o histórico de cumprimento de Boas Práticas, o histórico de 

desvios comprovados, queixas técnicas e eventos adversos, linhas de 

produção inalteradas e regularidade da empresa. 

Em resumo, os códigos de assunto referentes à prorrogação não mais são 

passíveis de peticionamento, devendo a partir da publicação da norma, 

serem peticionados pela empresa os códigos de certificação apropriados às 

linhas que se deseja renovar. Por consequência, estes peticionamentos 

serão analisados pelos dispositivos do art. 41. 
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O que muda: Renovação Automática. 

Orientações ao Setor 

Regulado: 

O dispositivo de renovação automática preconizado no art. 43 passará a ser 

aplicado, conforme as disposições do art. 48, aos certificados que vencerem 

a partir de 11/02/2014. 

Para os certificados com vencimento no intermédio não serão aplicados os 

dispositivos de renovação automática. Serão aplicados os dispositivos do 

art. 41, que igualmente permitem a renovação sem a necessidade de nova 

inspeção. 
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O que muda: Códigos de Assunto 

Orientações ao 

Setor Regulado: 

Grande parte dos códigos de assunto do Sistema de Peticionamento Eletrônico foi 

alterada devido à entrada em vigência da nova resolução. 

As empresas devem consultar a listagem de códigos disponível em 

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

para a certeza de utilização dos códigos corretos. 
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