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UM NOVO TEMPO COM RESPEITO E TRABALHO.

SECRETARIA DE

SAUDE

LUZIANIA-GCO

PROCESSO N° 2021047376
INTERESSADO: COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA.

ASSUNTO: Solicita Pregdo Presencial n° 067/202 1.

Luziania-GO, 21 de outubro de 2021.

DESPACHO

De forma a dar continuidade a instru¢do processual ao Pregdo Presencial n°

067/2021, referente a aquisicdo de medicamentos e materiais médico hospitalares,

encaminhem-se & Geréncia Farmacéutica para emissdo técnico.

MARCELLE MACHADO DF ARAUJO MELO

Secretaria Municipal de Satde

Rua Professor |

Artur Roriz, s/n?, Setor Aeroporto, CEP: 72.800-400
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PROCESSO N22021047376
INTERESSADO: Comercial Cirtrgica Rioclarense Ltda
PREGAO PRESENCIAL PARA REGISTRO DE PRECOS N2 67/2021

ASSUNTO: solicita aquisicido de medicamentos e materiais médico hospitalares para
consumo das unidades de salde da rede publica municipal

PARECER TECNICO GERENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Senhora Secretéria,

Tratam os autos de processo administrativo apresentado pela empresa
Comercial Cirdrgica Rioclarense Ltda, que requer a reconsideragdo da sua inabilitagio no
item 01 (Acido Acetilsalicilico comprimido 100 mg) do processo licitatdrio que originou o
Pregdo Presencial para Registro de Precos n267/2021, cujo objeto é aquisicao de
medicamentos e materiais médico hospitalares, alegando que n3o poderia ter sido
inabilitada no item sob a “argumentacdo que o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
(CBPF) encontra-se vencido”.

Nos autos, a empresa requerente apresenta ainda, imagem da Portaria
GM/MS n22894/2018, que revoga a obrigatoriedade de apresentacdo do CBPF nas compras
e licitagdes publicas de medicamentos, defendendo que “o Ministério da Satde revogou a
necessidade de apresentac3o de ‘Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle por
linha de producdo/produtos, emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério
da Saude™ (grifo do autor), argumentando que “a Rioclarense n3o poderia ser inabilitada
por este motivo, devendo o ato ser anulado por esta Administracdo Publica” (grifo do
autor).

Por fim, alega também que a empresa inabilitada ofertou o medicamento ao
valor unitario de RS 0,0439, e a empresa habilitada, ofertou 0 mesmo medicamento ao
valor unitdrio de RS$ 0,05, argumentando que a Administragdo Publica deixou de
economizar “por mero equivoco e inobservancia legislativa”.

Pois bem, nos atenhamos a anélise técnica:

A empresa apresentou Peticionamento para a concess3o do Certificado de
Boas Préticas de Fabricacdo da industria fabricante do medicamento cotado por ela. O
peticionamento, como se sabe, é o ato que apresenta o pedido a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, que sera analisado com base nos critérios técnicos e legais
estabelecidos, e poderd ser aprovado ou nao, conforme abaixo.

Secretaria Municipal de Satde de Luziania -
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O Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo se trata de documento emitido
pela ANVISA, atestando que determinada industria cumpre com procedimentos e praticas
contidos em normas especificas, incluindo requisitos técnicos estabelecidos por aquela
Agéncia reguladora, ponderados por uma abordagem baseada em risco, que reflete um
nivel minimo de cumprimento das boas praticas, suficientes para comercializagdo do
produto no mercado nacional, requisitos esses dispostos na legislagdo em vigor. O
Certificado é emitido por unidade fabril, contemplando as linhas de produc3o, formas
farmacéuticas, classes terapéuticas especiais e/ou classes de risco de produtos para as
quais a empresa foi inspecionada, e se aplica a varias atividades de empresas, incluindo as
fabricantes de Medicamentos e produtos para a Saude localizadas em territério nacional,
no Mercosul ou em outros paises.

Tal documento somente é liberado mediante inspecdo realizada na Industria
farmacéutica apds solicitagdo (peticionamento) junto a ANVISA por parte do fabricante
requerente. Durante a inspe¢do da equipe de autoridade sanitéria competente, sdo
avaliados itens técnicos de todos os setores da industria, incluindo almoxarifado, utilidades
(sistemas de agua, ar, etc.), produgdo, controle de qualidade, garantia da qualidade, entre
outros pontos abordados nas normas especificas publicadas pela ANVISA. Ao final da
inspecdo, a equipe inspetora elabora relatério técnico, que apresenta parecer
“Satisfatério”, “Em exigéncia” ou “Insatisfatério”, sendo que o primeiro resultado
caracteriza que a industria cumpre com os requisitos de Boas Préticas quando da realizagdo
da inspegdo, e recebera o CBPF. J4 o estabelecimento classificado como “Insatisfatério” é
aquele que ndo cumpre requisitos criticos de Boas Préticas quando da realizagdo da
inspecdo. Por ultimo, o estabelecimento classificado como “Em exigéncia” é aquele no qual
foram detectadas ndo conformidades consideradas de baixa criticidade quando da
realizagdo de inspegdo, e a industria tem o prazo de até 120 dias contados a partir da data
de seu conhecimento, para sanar as respectivas exigéncias. No caso de ndo cumprimento
das exigéncias no prazo estabelecido, ocorre o indeferimento das peticées de Certificacdo
pela ANVISA.

A norma que regulamenta a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo e de
Distribuicdo e/ou Armazenagem é a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC ANVISA n2 497,
de 20 de maio de 2021.

A Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacio, conforme preconiza o Art. 102
da RDC ANVISA n2 497/2021 serd cancelada “a qualquer momento, sempre que existir
parecer técnico que ateste que o estabelecimento n3o atende aos requisitos técnicos de
Boas Praticas de Fabricac¢3o (...) necessarios a comercializagdo do produto”, ou seja, uma
vez concecida, tal certificagdo pode ser cancelada, quando comprovados desvios, infragdes
sanitdrias ou inconformidades detectadas no processo de fabricagdo dos medicamentos,
que ocasionem risco e/ou inseguranga ao (s) produto (s) fabricado (s).

Conforme acima, infere-se que os medicamentos cujas indUstrias
farmacéuticas possuem CBPF foram inspecionados pela ANVISA, e ha comprovagao da
seguranca, qualidade e eficacia terapéutica dos itens certificados, de modo que podem ser
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utilizados pela populagdo, fato que nio é possivel afirmar quando se trata de fabricantes

que nao apresentam comprovagio de boas praticas de fabricacdo, que podem ou n3o,
estar de acordo com os critérios exigidos.

Como o acesso a salide integral é obrigaco do Estado e direito dos cidadaos,
conforme determinado na Constituicdo Federal de 1988, se faz necessario prezar pela
qualidade e resolubilidade das aces e servigos prestados aos usuérios do SUS, bem como
pela qualidade e seguranca terapéutica dos medicamentos e insumos ofertados 3
popula¢do, de modo que mesmo com a revogacdo da obrigatoriedade da exigéncia de
apresentacdo do CBPF proposto pelo Ministério da Saude, através da Portaria GM/MS n@
2.894, de 12 de setembro de 2018, no ambito do municipio de Luzidnia, dispomos da
Portaria SMS n2 382 de 11 de julho de 2019, que determina que no dmbito municipal, todas
as aquisicdes publicas de medicamentos sé “serdo feitas mediante a apresentacao do
Registro vigente dos Medicamentos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e
apresentacdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo vigente emitido pela ANVISA
para a correspondente linha de producdo”, pois para esta Secretaria Municipal de Saude,
é de fundamental relevancia a exigéncia do CBPF, para assegurar aos usudrios dos servicos
e unidades de saide do municipio, que tenham acesso a medicamentos seguros, eficazes
e de qualidade, comprovadamente através de atesto do o6rgao regulador nacional.

Ou seja, diante disso, o argumento da empresa de que a exigéncia da
apresentacdo do CBPF para a linha de produg3o do medicamento licitado foi revogada, ndo
é veridico, vez que ha norma regulamentar no 4mbito municipal que determina tal prética,
a fim de que neste municipio, tenhamos a seguranca de que os produtos ofertados 3
populagdo podem ser utilizados com seguranca e sem maiores riscos, pois ha documento
da Agéncia reguladora da area da Satude no pais — ANVISA, atestando a regularidade e
cumprimento dos pré requisitos necessarios.

Salienta-se que a missdo da ANVISA, é a “de garantir a seguranca sanitaria
de produtos e servigos”, de modo que “a vigilancia sanitdria regulamenta e controla o
mercado quanto aos riscos, mas uma parcela dessa tarefa cabe a quem efetivamente faz
as opg¢Ges ao adquirir produtos e servigos em situacdo regular e de qualidade”, conforme
definido na cartilha da ANVISA intitulada Vigilancia Sanitaria e Licitagio Publica, disponivel
em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/anvisa/cartilha licitacao.pdf.

Além disso, cremos que cabe também mencionar que recentemente, o
Supremo Tribunal Federal (STF) vem manifestando reconhecer a necessidade de atuagdo
da ANVISA como érgdo regulador sanitario, a exemplo da decisdo do STF na dltima quinta-
feira, dia 14/10, que declarou a inconstitucionalidade da Lei 13.454/2017, que autoriza a
producdo, a venda e o consumo, sob prescricdao médica, dos medicamentos para
emagrecer mazindol, anfepramona, femproporex e sibutramina, e avaliou sobre os riscos
associados a autorizagdo de produtos sem o devido registro sanitario, valorando o dever
das instituicdes de zelar pela protecdo a saude (fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/noticias-anvisa/2021/decisao~do~stf—sobre~a—constitudonalidade-da~lei~no—
lei»13—454—2017~sobre~anorexigenos).
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Sobre o argumento da empresa requerente que o medicamento ofertado
por ela, possui valor unitdrio menor que o proposto pela empresa habilitada (RS 0,0439 da
primeira e R$ 0,05 da segunda), argumentando que a Administragdo Publica deixou de
economizar, ressaltamos que conforme apresentado na Ata de Realizagdo da Sessdo de
Lances, que esta assinada pela representante de tal empresa que participou do certame, o
valor apresentado pela empresa habilitada, é de 0,049, e n30 0,05 conforme alegado. Além
disso, a empresa habilitada apresentou o CBPF vigente, de modo a atender n3o sé o Edital,
mas também ato normativo no 4mbito deste Municipo de Luziania.

Por fim, encaminhamos como anexos, copia da Portaria SMS n2 382 de 11
de julho de 2019 e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC ANVISA n? 497, de 20 de maio
de 2021.

Sem mais, encaminhamos os autos para deliberacdes.

Luziania, 21 de outubro de 2021.

CONSUELONAZ TORMIN
Gerente de Assisténcia Farmacéutica
CRF 10430/ GO
Matricula 8225

Secretaria Municipal de Satde de Luziania
Rua Dr. Jodo Teixeira, s/n?®, Setor Aeroporto, CEP: 72801-013
(61) 3906-3606 — CNPJ: 07.556.717/0001-63 — site: www.luziania.go.gov.br



PREFEITURA

Luztania

GOVERNANDO PARA TODOS

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

PORTARIA SMS N° 382 DE 11 DE JULHO DE 2019

O Secretario Municipal de Saude, no uso de suas atnibuigdes que lhes sio
conferidas peio Decreto n® 33 de 15 de janeiro de 2013, visando organizar e olimizar 0s servicos
de saude, e

considerando a Portaria GM/MS n°® 3 918, de 30 de outubro de 1998 que aprova a Poiitica
Nacional de Medicamentos,

considerando a Resolugio do Conselho Nacional de Sadde - CNS n® 338 de 06 de maio de 2004
que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

considerandc a necessidade de criar mecanismos que contribuam para a melhona continua da
gestado dos servigos de saude e da qualidade da assisténcia a saude prestada aos pacientes

considerando a necessidade de normatizar procedimentos referentes aos processos hcitatonos
no ambito do Municipio de Luziania-GO, a fim de assegurar a populaclo assistida nas unidades
publicas de saude, medicamentos seguros. eficazes. resolutivos e de qualidade.

RES \4

I ~ Determinar que no ambitc do Municipio de Luziadnia-GO todas as aquisigbes publicas de
medicamentos serdo feitas mediante a apresentacao do Registro vigente dos Medicamentos na
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA e apresentagado do Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo vigente emitido pela ANVISA para a correspondente linha de producao

Il - Esta portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando disposiches em contrario

GABINETE DO SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE, aos 11 {onze) dias do
més de julho de 2019

WATHERSON RORIZ

Necretario Municipal dp Sanlle

& Rua Professor Artur Roriz, $/N°. Setor Aeroporto CEP. 72 B0O-060
& (61) 3906-3606 CNPJ: 07.556.717/0001-63 site: www luzionio.go.gov.br
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33910.006466/2020-67 UNIMED  NORTE/NORDESTE-FEDERAGAO  INTERFEDERATIVA  DAS| DIOPE Art. 77 da RN 124/06 52.800,00 (cinquenta e dois mil e oitocentos reais)
SOCIEDADES COOPERATIVAS DE TRABALHO MEDICO
33910.010829/2020-69 UNIMED  NORTE/NORDESTE-FEDERACAO  INTERFEDERATIVA  DAS| DIOPE Art. 77 da RN 124/06 47.520,00 (quarenta e sete mil, quinhentos e vinte reais)
SOCIEDADES COQPERATIVAS DE TRABALHO MEDICO
33910.006456/2020-21 UNIMED  NORTE/NORDESTE-FEDERAGAO  INTERFEDERATIVA  DAS| DIOPE Art. 77 da RN 124/06 52.800,00 (cinquenta e dois mil e oitocentos reais)
SOCIEDADES COOPERATIVAS DE TRABALHO MEDICO
33910.020014/2019-54 |_MEDISANITAS BRASIL ASSISTENCIA INTEGRAL A SAUDE S/A DIOPE Art. 77 da RN 124/06 | 88.000,00 (oitenta e oito mil reais)
[-33210.028877/2019-70 | OPERADORA UNICENTRAL DE PLANOS DE SAUDE LTDA DIPRO Art, 77 da RN 124/06 | i i
1-33910025988/2019-24 | SALUTAR SAUDE SEGURADORA S.A. - EM IQUIDACAQ EXTRAJUDICIAL DIPRQ Art. 77 da RN 124/06 31.680.00 (trinta e ym mil seiscentos e oitenta reais)
33910.022334/2019-49 | GEAP AUTQGESTAQ EM SAUDE DIPRO Art. 77 da RN 124/06 | 88.000.00 (oitenta e oito mil reais)
33910.006067/2020-04 A A DIPRO. Art, 77 da RN 124/06 31.680,00 (trinta e ym mil 5 € oitenta reais)
33910.030175/2019-56 1A MEDICA LTDA DIPRQ Art. 78 da RN 124/06 24.000.00 (vinte e guatro mil reais)
33910024146/2019-55 | PREMIUM SAUDE SA DIPRO Art, 77 da RN 124/06 52.800.00 (ci e _dois mil e s reais)
33910.002535/2020-63 AGEMED SAUDE S.A, - EM LIQUIDACAO EXTRAJUDICIAL DIPRO At 77 da RN 124/06 70.400,00 (setenta mil e quatrocentos reais)
33910.019853/2019-20 UNIMED DE SANTOS COOPERATIVA DE TRABALHO MEDICO DIPRO Art. 77 da RN 124/06 197.120,00 (cento e noventa e sete mil, cento e vinte
reais)
33910.026020/2019-15 | CAIXA ECONOMICA FEDERAL DIPRQ. Art, 78 da RN 124/06 | 66.000.00 ( e seis mil reais)
33910.032794/2019-85 i} i AL SA, DIPRO Art. 82 da RN 124/06 {88.000.00 (oitenta e oito mil reais)
33910.026661/2019-70 ISTENCIA MEDICA |TDA DIQPE Art, 79 da RN 124/06 100.000.00 (cem mil reais)
|-33910,030871/2019-62 | ODONTQPREV S/A DIOPE At 78 da RN 124/06 | 66.000.00 (sessenta e seis mil reais)
33910025862/2019-50 | DONA SAUDE CLINICAS LTDA. ME DIQPE Art. 77 da RN 124/06 17.600.00 (d mil e reais)
33910.024683/2019-03 SA Arqui
33910.032723/2019-82 AGEMED SAUDE SA, - EM LIQUIDACAQ EXTRAJUDICIAL _DIGES | Art. 77 da RN 124/06 70.400,00 (setenta mil e reais)
33910.012317/2019-01 | UNIMED RECIFE COOPERATIVA DE TRABALHO MEDICO DIGES | Art. 77 da RN 124/06 | 88.000.00 (oitenta e oito mil reais)
33910.023515/2018-10 A DIGES 14.000.00 (quatorze mil reais)
|-33210.026040/2019-96 | S TURA AEROPORTUARIA D 4/06 52.800,00 (ci & dois mil e oitocentos reais)
33910.021985/2019-11 POSTAL SAUDE CAIXA DE ASSISTENCIA E SAUDE DOS EMPREGADOS DOS| DIGES Art. 77 da RN 124/06 88.000,00 (oitenta e oito mil reais)
C QS

Os autos do processo em epigrafe encontram-se 3 disposicdo dos interessados na sede da ANS.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO RDC N2 497, DE 20 DE MAIO DE 2021

Dispde sobre os procedimentos administrativos para
concessdo de Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo e de Certificagio de Boas Praticas de
Distribuicdo e/ou Armazenagem.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Iii e 1V, aliado ao art. 79, Iif e IV da Lei n? 9,782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Vi, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 20 de maio de
2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacio.

CAPITULO |

DAS DISPOSIGBES INICIAIS

Secdo |

Objetivo

Art. 12 Esta Resolugdo tem o objetivo de instituir procedimentos

administrativos para a concess3o de Certificagdes de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos, Produtos para Saide, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal,
Saneantes, Insumos Farmacéuticos Ativos e Alimentos e de Certificacdes de Boas Praticas
de Distribuicio e/ou Armazenagem de Medicamentos, Produtos para Saude e Insumos
Farmacéuticos Ativos.

Se¢do Il

Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica as empresas fabricantes de Medicamentos,
Produtos para Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes,
Insumos Farmacéuticos Ativos e Alimentos localizadas em territorio nacional ou em outros
paises e as empresas armazenadoras, distribuidoras e importadoras de Medicamentos,
Produtos para Sadde e Insumos Farmacéuticos Ativos localizadas em territdrio nacional.

Paragrafo nico. A exigibilidade, para seus diferentes fins, do Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo ou do Certificado de Boas Préticas de Distribuicio e/ou Armazenagem
estd disposta em normas especificas da Anvisa e n3o é tratada nesta Resolugdo.

Secdo it

Definicdes

Art. 32 Para efeito desta Resolugdo, sio adotadas as seguintes defini¢des:

|- armazenagem: conjunto de operacdes que inclui guarda, manuseio e
conservagdo segura de produtos e os controles relacionados;

ll- Certificado de Boas Praticas de Distribuicio e/ou Armazenagem (CBPD/A):
documento emitido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com
0s requisitos técnicos de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem ou Boas Praticas de
Armazenagem, dispostos na legislagido em vigor, necessdrios & comercializacio do
produto;

lll- Certificado de Boas Préticas de Fabricacio (CBPF): documento emitido pela
Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com os requisitos técnicos de
Boas Praticas de Fabricagio, dispostos na legislagdo em vigor, necessirios 3
comercializagdo do produto;

IV- condi¢des técnico-operacionais (CTO): classificagdo aplicada em territério
nacional aos estabelecimentos ou linhas de produc3o em inicio de atividades ou também
3s linhas de producio j& existentes quando da inclus3o de nova forma farmacéutica/ classe
de risco, que possuem capacidade técnica e operacional adequada 2 fabricagio em escala
industrial de medicamentos ou produtos para satde;

V- distribuicdo: conjunto de atividades relacionadas a movimentacdo de cargas
que inclui o abastecimento, armazenamento e a expedicdo de produtos, excluida a de
fornecimento direto ao publico;

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

ViI- fabricagdo: todas as operagdes envolvidas no preparo de determinado
produto, incluindo a aquisicio de materiais, a produgdo, o controle de qualidade, a
liberagdo, o armazenamento, a expedigdo de produtos e os controles relacionados;

VIll- forma de obtengio: método através do qual o insumo farmacéutico é
obtido;

IX- forma farmacéutica: estado final de apresentagdo de uma preparagio
farmacéutica apés uma ou mais operagdes executadas, com ou sem a adicdo de
excipientes, a fim de facilitar a sua utilizacggo em uma determinada via de
administracdo;

X- insumo farmacéutico ative biolégico: trata-se dos insumos farmacéuticos
ativos alérgenos, anticorpos monoclonais, hemoderivados, microrganismos utilizados na
producdo de probiéticos, imuncbioldgicos e os insumos ativos obtidos a partir de fluidos
biolégicos ou tecidos de origem animal, assim como os obtidos por procedimentos
biotecnoldgicos;

XI - requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricacdo ou Boas Préticas de Distribuicdo
e/ou Armazenagem necessarios 3 comercializagdo do produto: requisitos técnicos preconizados
pelas normas vigentes de Boas Priticas de Fabricagdo e Boas Praticas de Distribuicio e/ou
Armazenagem, ponderados por uma abordagem baseada em risco que reflete um nivel minimo
de cumprimento das boas praticas, suficientes para comercializagdo do produto;

ROGERIO SCARABEL
Diretor - Presidente
Substituto

Xli- solicitante: pessoa juridica legalmente constituida no Brasil que requer a
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo e/ou a Certificacdo de Boas Priticas de
Distribuicdo e/ou Armazenagem 3 autoridade competente.

CAPITULO 1

DAS CONDICOES GERAIS DE CERTIFICACAO

Art. 42 A concessdo de Certificagio de que trata esta Resolucdo condiciona-se
3 existéncia de parecer técnico que ateste que o estabelecimento atende aos requisitos
técnicos de Boas Praticas de Fabricagdo ou Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem necessarios & comercializacio do produto.

§12 A solicitagdo de Certificacio de que trata esta Resolugdo sera indeferida
quando houver parecer técnico que ateste:

|- 0 ndo atendimento, pelo estabelecimento, aos requisitos técnicos de Boas
Préticas de Fabricacdo ou Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem necessérios 3
comercializacdo do produto;

I- o cancelamento unilateral
acordadas entre as partes;

lli- a imposicdo de Obice pelo estabelecimento em receber as inspec¢des
sanitdrias da Anvisa, incluindo os pedidos de alteragdo da data de inspecdo motivados
unilateralmente pelo estabelecimento e ndo aceitos pela Anvisa; ou

V- a auséncia de documentagioc apta 2 comprovar o atendimento, pelo
estabelecimento, aos requisitos técnicos de Boas Préticas de Fabricacdo ou Boas Priticas
de Distribuicdo e/ou Armazenagem necessérios & comercializagdo do produto.

§22 Para subsidiar a decis3o quanto & Certificagdo, a Anvisa utilizara:

I- relatério de inspecdo emitido pela Anvisa ou pelos érgdos de Vigilancia
Sanitdria Estaduais, Distrital ou Municipais, conforme organizagdo das acdes de vigilancia
sanitéria e competéncias exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios;

II- informagdes sobre inspegdes de autoridades regulatérias e de organismos
auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa, desde que sejam equivalentes com relagdo
as medidas e aos controles aplicados para a comprovagdo de Boas Praticas; ou

Il- relatério de auditoria valido, emitido por organismo auditor terceiro
reconhecido pela Anvisa, conforme regulamentagdo especifica, sendo aplicavel a
estabelecimentos instalados no territério nacional e em outros paises.

§32 A decisdo quanto & Certificacio de que trata o caput deve ser formalizada
dentro do prazo regulamentar aplicivel 3 peticdo em questdo, definido na resolucio que
estabelece a classificagdo de riscos e os prazos para resposta aos requerimentos de atos
publicos de liberagdo de responsabilidade da Anvisa, conforme o disposto no caput do art.
32 e art. 10 do Decreto n? 10.178, de 18 de dezembro de 2019.

Art. 52 A andlise das petigdes de Certificacdo € realizada de acordo com a
ordem cronoldgica da data de protocolo,

Paragrafo Unico. A Anvisa poderd estabelecer exce¢do ao disposto
no caput deste artigo, com objetivo de favorecer a eficiéncia e a otimizacdo de recursos,
quando a peticdo de Certificagdo se referir a:

I- um mesmo estabelecimento com inspecio agendada em pedido de outra
solicitante;

ll- um estabelecimento vinculado 3outra peticdo que possua prazo para
conclusdo definido em resolucdo especifica.

Art. 62 As solicitantes de Certificagio podem requerer a alteragdo do local de
inspecdo quando o estabelecimento originalmente indicado no mais realize a fabricacdo
ou a distribuicdo e/ou armazenagem dos produtos relacionados ao pedido inicial, desde
que ndo iniciada a andlise técnica e respeitada a equivaléncia das taxas de fiscalizacio e
vigilancia sanitéria incidentes.

Art. 72 Uma vez iniciado o processo de andlise da peticdo de Certificagdo, o
que configura exercicio do poder de policia pela Anvisa, , ndo serdo admitidos pedidos de
alteragdo do local de inspegdo e de reaproveitamento de taxa para outros fins,

Art. 82 A validade da Certificagio de Boas Praticas de Fabricagdo € de dois
anos, contados a partir da data de sua publicagio no Didrio Oficial da Unido.

Art. 92 A validade da Certificagio de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem é de quatro anos, contados a partir da data de sua publicagdo no Disrio
Oficial da Unido.

Art, 10. A Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo e a Certificag3o de Boas
Praticas de Distribuicio e/ou Armazenagem devem ser canceladas a qualquer momento,
sempre que existir parecer técnico que ateste que o estabelecimento n3o atende aos
requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricac3o ou Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem necessdrios a comercializagio do produto.

Art. 11. As solicitacdes de inclusdo de novos itens ou de modificagdo nos
Certificados de Boas Praticas de Fabricacdo vigentes sdo possiveis, ndo alterando a data de
validade do Certificado em vigor.

§12 Para fins do disposto no caput, consideram-se novos itens as inclusdes de
novas etapas produtivas, formas farmacéuticas, classes de risco ou de insumos
farmacéuticos ativos em uma determinada linha de producdo ou forma de obtengio ja
certificada.

§2¢ Para os casos dispostos no caput, em que forem permitidas as solicitacdes
de inclusdo, estas devem ser realizadas via peticionamento de modificacdo ou acréscimo a
Certificacdo vigente.

§32 O instrumento de inclusio disposto no caput ndo € aplicavel aos casos em

por parte do estabelecimento de inspecdes
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CAPITULO 111

DA CONCESSAO E SEUS CRITERIOS

Segdo |

Para Medicamentos

Art. 12. As seguintes Certificacdes de Boas Préticas
peticionamento:

|- Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos no Pais;

Il- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos em outros

sdo passiveis de

paises; e

Ill- Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de
Medicamentos no Pais.

Art. 13. A Certificacio de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos sera
concedida para cada estabelecimento, por linha de produgdo, contendo cada linha a
descricdo das formas farmacéuticas certificadas em concordancia com a vers3o vigente do
Vocabuldrio Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de Administrac3o e Embalagens de
Medicamentos publicado pela Anvisa.

§1° Quando o estabelecimento objeto da Certificagdo nio for responsavel por
todas as etapas de producdo de uma determinada forma farmacéutica, o Certificado
descreverd apenas os respectivos intermedidrios ou etapas de produgdo pelos quais o
estabelecimento é responsével.

§2¢ Linhas de produgdo restritas & embalagem secunddria nio terdo as formas
farmacéuticas discriminadas no Certificado.

§32 As formas farmacéuticas relativas a produtos penicilinicos, cefalosporinicos,
carbapenémicos e monobactamicos deverdo ser discriminadas no Certificado.

§42 Para fins do disposto no capute para as diferentes finalidades a que se
presta o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo, se faz necessaria a emissio de
Certificados adicionais para diferentes solicitantes de um mesmo estabelecimento fabril, a
fim de que seja garantida a avaliagdo individual dos produtos objeto da certificagdo.

Art. 14, As seguintes linhas de producdo sio definidas para a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:

I- produtos estéreis;

li- sélidos ndo estéreis;

lll- liquidos n3o estéreis;

IV- semissélidos ndo estéreis;

V- gases comprimidos ou liquefeitos medicinais; e

Vi- liquidos criogénicos medicinais.

Art. 15. Nos casos de estabelecimentos ou linhas de produ¢do em inicio de
atividades ou inclusio de nova forma farmacéutica ou etapa em uma linha de producdo
existente, o Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo devers ser emitido quando o
parecer técnico concluir que o estabelecimento possui Condigdes Técnico Operacionais
(CTO) para o inicio da fabricagio comercial.

Pardgrafo dnico. A classificacio em CTO somente se aplica quando restar
comprovado que 3 operagdo de um novo estabelecimento, linha produtiva ou producdo de
nova forma farmacéutica cumpre com os requisitos de Boas Praticas de Fabricagio
necessarios 3 fabricacdo em escala industrial.

Art. 16. A Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de
Medicamentos serd concedida para cada estabelecimento.

Secdo Il

Para Produtos para Satde

Art. 17.As seguintes Certificacdes de Boas Praticas sdo passiveis de
peticionamento:

I- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para SaGde no
Pais;

ll- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde em
outros paises; e

lll- Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de
Produtos para Salde no Pais.

Art. 18. A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Salde
sera concedida para cada estabelecimento, por linha de produgdo.

§12 O Certificado deverd descrever para cada linha de produgdo as respectivas
classes de risco de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em
conformidade com os requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

§22 N3o sdo passiveis de Certificacdo os produtos para satde enquadrados nas
classes | e Il de risco.

§32 Para fins do disposto no caput e para as diferentes finalidades a que se
presta o Certificado de Boas Praticas de Fabricacio, se faz necessiria a emissdo de
Certificados adicionais para diferentes solicitantes de um mesmo estabelecimento fabril, a
fim de que seja garantida a avaliacdo individual dos produtos objeto da certificagdo.

Art. 19. As seguintes linhas de producdo sio definidas para 3 Certificacdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde:

|- materiais e equipamentos de uso médico; e

Il- produtos para diagnéstico de uso in vitro,

Art. 20. Nos casos de estabelecimentos ou linhas de produgdo em inicio de
atividades, o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo deverd ser emitido quando o
parecer técnico concluir que o estabelecimento possui Condicdes Técnico Operacionais
(CTO) para o inicio da fabricacio comercial.

Pardgrafo dnico. A classificacgio em CTO somente se aplica quando restar
comprovado que a operagdo de um novo estabelecimento ou nova linha produtiva cumpre
com os requisitos de Boas Praticas de Fabricacio necessirios 3 fabricacdo em escala
industrial.

Art. 21. A Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigdo e/ou Armazenagem de
Produtos para Salde serd concedida para cada estabelecimento.

Segdo Il

Para Cosmeéticos, Perfumes e Produtos de Higiene Pessoal

Art. 22. As seguintes Certificacdes de Boas Praticas s3o passiveis de
peticionamento:

|- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Cosméticos, Produtos de
Higiene Pessoal e Perfumes no Pais;

ll- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacio de Cosméticos, Produtos de
Higiene Pessoal e Perfumes em outros paises.

Art. 23. A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Cosméticos, Produtos
de Higiene Pessoal e Perfumes serd concedida para cada estabelecimento, por linha de
produgdo.

Pardgrafo Unico. Para fins do disposto no caput e para as diferentes finalidades
a que se presta o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo, se faz necesséria a emissio
de Certificados adicionais para diferentes solicitantes de um mesmo estabelecimento
fabril, a fim de que seja garantida a avaliagdo individual dos produtos objeto da
certificagdo.

Art. 24. As seguintes linhas de producdo sio definidas para a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes:

I- liquidos;

lI- sélidos;

Ill- semissélidos; e

IV- aerossdis.

Secdo IV

Para Saneantes

Art. 25. As seguintes Certificacdes de Boas Praticas sdo passiveis de
peticionamento:

I- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Saneantes no Pais; e

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

Art. 26, A Certificacdio de Boas Praticas de Fabricagio de Saneantes sera
concedida para cada estabelecimento, por linha de produgio.

Pardgrafo Gnico. Para fins do disposto no caput e para as diferentes finalidades
2 que se presta o Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo, se faz necessiria a emissio
de Certificados adicionais para diferentes solicitantes de um mesme estabelecimento fabril,
a fim de que seja garantida 2 avaliacdo individual dos produtos objeto da certificagdo.

Art. 27. As seguintes linhas de produgdo sdo definidas para a Certificacdo de
Boas Praticas de Fabricacio de Saneantes:

I- liquidos;

1I- sdlidos;

- semissdlidos; e

IV- aerossdis.

Secdo V

Para Insumos Farmacéuticos Ativos

Art. 28. As seguintes Certificacdes de Boas Priticas s3o passiveis de
peticionamento:

I- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos
no Pais;

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

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

Art. 29. A Certificagio de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos serd concedida para cada estabelecimento, por forma de obtengio,
contendo para cada uma destas os respectivos insumos farmacéuticos ativos.

Paragrafo Unico. Para fins do disposto no caput e para as diferentes finalidades
3 que se presta o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo, ndo se faz necessiria a
emissdo de Certificados adicionais para diferentes solicitantes quando j& houver
Certificagdo vigente para o mesmo estabelecimento, a mesma forma de obtencdo e o
mesmo insumo farmacéutico ativo, quando se tratar de insumos farmacéuticos ativos
obtidos por sintese quimica, fermentacdo cléssica ou semissintese.

Art. 30. Para fins de Certificagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos, as formas
de obtencdo s3o consideradas como as linhas de produgdo, dentre elas:

|- extracdo mineral;

1I- vegetal;

lHl- sintese quimica;

IV- fermentagio classica;

V- semissintese; e

Vi - biolégicos.

Parigrafo Unico. A forma de obtengdo vegetal abrange os insumos
farmacéuticos ativos isolados de plantas ou obtidos de fontes vegetais, sejam eles extratos
vegetais e plantas pulverizadas ou fragmentadas.

Art. 31. Nos casos de estabelecimentos ou linhas de produgdo em inicio de
atividades ou inclusdo de nova forma de obtencdo ou etapa em uma linha de produgdo
existente, o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo deverad ser emitido quando o
parecer técnico concluir que o estabelecimento possui Condigdes Técnico Operacionais
(CTO) para o inicio da fabricacio comercial,

Pardgrafo dnico. A classificagio em CTO somente se aplica quando restar
comprovado que a operag3o de um novo estabelecimento ou nova linha produtiva cumpre
com os requisitos de Boas Priticas de Fabricag3o necessarios 3 fabricacdo em escala
industrial.

Art. 32. A Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de
Insumos Farmacéuticos Ativos serad concedida para cada estabelecimento.

Secdo Vi

Para Alimentos

Art. 33. As seguintes Certificacdes de Boas Prdticas sio passiveis de
peticionamento:

I- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo para Industria Internacional; e

Il- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo para Industria no pais,

Art. 34. A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Alimentos sers
concedida para cada estabelecimento, por linha de produgdo.

§12 Para fins do disposto no caput e para as diferentes finalidades a que se
presta o Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo, se faz necessiria a emissio de
Certificados adicionais para diferentes solicitantes de um mesmo estabelecimento fabril, a
fim de que seja garantida a avaliagdo individual dos produtos objeto da certificagao.

§22 No caso de palmito em conserva, as linhas de produgdo s3o definidas com
base na espécie do palmito e no tipo de embalagem do produto.

CAPITULO IV

DOS  CRITERIOS PARA A
ANTERIORMENTE CERTIFICADOS PELA ANVISA

Art, 35. Para a decisdo quanto a Certificacdo de Boas Praticas de que trata esta
capitulo, no caso de estabelecimentos localizados em paises do MERCOSUL, exceto Brasil,
cabe 3 Anvisa a emissio de parecer técnico, com base nas diretrizes dispostas pela
legislagdo existente no ambito do MERCOSUL.

Art. 36. No caso de estabelecimentos localizados em territério nacional ou em
outros paises fora do MERCOSUL, a Certificagio de que trata este capitulo deve ser
concedida mediante parecer técnico, que deve considerar os seguintes itens:

I- histérico de cumprimento das Boas Praticas pelo estabelecimento a ser
Certificado, obtido pela Anvisa a partir de seu banco de dados de inspecdo;

Il histérico de desvios comprovados, queixas técnicas e/ou infracdes sanitdrias
comprovadas pelas autoridades competentes, obtido pela Anvisa em seus bancos de
dados;

CERTIFICACAO  DE  ESTABELECIMENTOS

lll- linhas de produgdo inalteradas e sem a inclusio de produtos de classes
terapéuticas que n3o possam ser produzidas na mesma area anteriormente inspecionada,
conforme avaliagio dos dados apresentados pelo solicitante;

IV- informagdes publicas ou confidenciais sobre inspecdes, obtidas diretamente
ou recebidas no &mbito de Acordos ou Convénios com autoridades sanitdrias de outros
paises;

V- para insumos farmacéuticos ativos, formas de obtencido inalteradas e sem a
inclusdo de insumos de classes terapéuticas que n3o possam ser produzidas na mesma
drea anteriormente inspecionada, conforme avaliagio dos dados apresentados pelo
solicitante; e

Vi- demais documentos
peticdo de Certificagdo.

Pardgrafo Gnico. O parecer disposto no caput deste artigo pode considerar
outros fatores definidos por meio de matriz de risco.

Art. 37. Para que haja Certificagio sem interrupcdo de continuidade com a
Certificacdo em vigor, a peticio de Certificacdo de Boas Priticas deve ser protocolada no
lapso temporal compreendido entre 270 {duzentos e setenta) e 180 (cento e oitenta) dias
antes do vencimento do Certificado vigente,

Art. 38. Na hipétese dos artigos 36 e 37, avaliades os requisitos técnicos e de
protocolo dispostos nesta Resolugdo, deve a Anvisa manifestar-se quanto ao deferimento
ou indeferimento da nova certificacio até a data de vencimento do Certificado.

Art. 39. A auséncia de manifestagio, disposta no art. 38, enseja a publicacio
pela drea técnica da renovagdo automitica do Certificado até a data de vencimento do
Certificado vigente,

§12 A renovacdo automética do Certificado ndo exclui a possibilidade de sua
andlise e do seu eventual cancelamento, igualmente automatico, a qualquer momento,
€as0 seja comprovado que o estabelecimento nio cumpre os requisitos de Boas Praticas
necessarios & comercializagio do produto.

§2¢ Para fins do disposto no caput e ressalvados os casos do §12 deste artigo,
considera-se auséncia de manifestagdo qualquer situacdo da peticdo de Certificacio de
Boas Préticas que n3o determine a publicagdo do deferimento ou indeferimento em Disrio
Oficial da Unio até a data do vencimento do Certificado vigente.

CAPITULO V

DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 40. As peticdes de Certificacio de Boas Praticas de Fabricacdo e de
Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem protocoladas antes da
data de vigéncia desta Resolucio serio analisadas conforme disposto nesta Resolugdo,
contanto que a analise ndc tenha sido iniciada.

Pardgrafo unico. Excetuam-se do disposto no caput os casos de renovagao
automatica que se enquadrem na hipdtese do art, 39, §22.

previstos na lista de documentos de instrugdo da

Este documento pode ser verficado no enderego eletrénico
hitp://www.in.gov.br/autenticidade.htm!, pelo codigo 05152021052600206

&

nforme MP 09 2.200-2 de 2¢/08/2001, JCP

- iCP-Brasil g
.




DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Segdo 1

ISSN 1677-7042 Ne 98, quarta-feira, 26 de maio de 2021

Art. 41. Serd divulgada informacdo na pagina eletrénica da Anvisa referente 3
situacdo das empresas quanto Certificacdo de Boas Praticas e ao embasamento legal que
motivou a decisdo final das petigdes de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo e de
Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem.

Art. 42. A inobservancia ou desobediéncia ao disposto nesta Resolugio
configura infracdo de natureza sanitdria, na forma da Lei ne. 6437, de 20 de agosto de
1977, sujeitando o infrator as penalidades previstas nesse diploma legal.

Art. 43. Fica revogada a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2? 39, de 14
de agosto de 2013, publicada no Disrio Oficial da Unido n? 157, de 15 de agosto de 2013,
Secdo 1, pag. 50.

Art. 44. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de junho de 2021.

Pardgrafo dnico. O art, 41 passa a vigorar 06 (seis) meses apés a vigéncia da
norma.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC Ne 498, DE 20 DE MAIO DE 2021

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2
20, de 22 de margo de 2007, que aprova o
regulamento  técnico  sobre disposicdes  para
embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e
equipamentos  metalicos em contato com
alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, lil e 1V, aliado ao art. 72, Iii e IV da Lei ne 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e a0 art. 53, VI, §§ 12 e 3¢ do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a3 seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 20 de maio de 2021,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publica¢do.

Art. 12 Esta Resolug3o altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC ne 20, de
22 de margo de 2007, que aprova o regulamento técnico sobre disposi¢des para
embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e equipamentos metalicos em contato com
alimentos.

Pardgrafo Gnico. Esta Resoluc3o incorpora a Resolugdo GMC n? 16, de 17 de
dezembro de 2020.

Art. 22 O Anexo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 20, de 2007,
publicada no Diério Oficial da Unido n° 58, de 26 de marco de 2007, Secdo 1, pag. 29, e
em Suplemento da Segio 1, pag. 55, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

1

2.5 As costuras laterais das embalagens metalicas podem ser realizadas pelas
seguintes técnicas:

2.5.1. agrafagem mecanica.

2.5.2. solda com estanho tecnicamente puro.

2.5.3. solda elétrica.

254, agrafagem com resina termoplastica.

2.5.5. solda a laser,

2.5.6. todas as combinacdes possiveis dos processos descritos de 2.5.1 a
255.

2.6. As tampas metalicas devem assegurar 3 hermeticidade da embalagem por
meio de compostos vedantes, os quais devem cumprir com os requisitos estabelecidos no
item 3.4 Isto n3o serd necessario para os alimentos que n3o requeiram ser esterilizados ou
submetidos a outro tipo de tratamento térmico para sua conservagio.

2.7. Fica permitido reciclar os materiais metilicos sempre que 0s Mesmos
sejam submetidos a um processo que permita o cumprimento das especificagdes do
presente Regulamento.

2.8. Os materiais metalicos ndo devem conter mais de 1% (m/m) de impurezas
constituidas por chumbo, arsénio, ¢ddmio, mercirio, antiménio e cobre, considerados em
conjunto. O limite individual de arsénio, mercdrio e chumbo ndo deve ser maior do que
0,01% (m/m).

2.9. Os metais contaminantes nio devem migrar em quantidades superiores
aos limites estabelecidos nos regulamentos técnicos sobre contaminantes inorgénicos em
alimentos.” (NR)

3

"3. 1. 1. Aco e suas ligas inoxidaveis listadas a seguir:

Alsi UNS Normas EN (Euro Norm)
American lron and Steel Institute)
202 S 20200
301 S 30100 1.4310
302 S 30200
303 S 30300 1.4305
303 Se S 30323
304 $_30400 1.4301
3041 S 30403 1.4307
305 S 30500 1.4303
308
S 31600 1.4401
316 4 3 31603 1.4404
321 S 32100 1.4541
347 S 34700 1.4550
410 S 41000 1.4006
416 S 41600 1.4005
420 S 42000 1.4028
430 S 43000 1.4016
430 F S 43000 1.4016
431 S 43100 1.4057
1.4110
14116
444 544400 14521
39 S 43035 14510
S 41050 1.4003
S 32304 1.4362
$ 31803 1.4462
S 32760 1.4501
" (NR)
312
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"3.1.4. Ao revestido com cromo (chapa cromada), com a superficie totalmente
enlougada, vitrificada, esmaltada ou protegida com revestimentos poliméricos.” (NR)

3435; s

"3.1.6. Cobre, latdo ou bronze revestidos integralmente por uma camada de
ouro, prata, niquel ou estanho tecnicamente puros. Se permite o uso de equipamentos de
cobre sem revestimento para elaboragdo de alimentos particulares a nivel industrial e/ou
artesanal a critério da autoridade sanitiria competente sempre que se demonstre sua
funcdo tecnoldgica de uso." (NR)

"3.1.8. Ferro enlougado ou esmaltado que cumpra com as exigéncias
estabelecidas pelo regulamento técnico sobre embalagens e equipamentos de vidro e
cerdmica destinados a entrar em contato com alimentos.

3.1.9. Folha de flandres:

3.1.9.1. Folha de flandres sem recobrimento polimeérico.

3.1.9.2. Folha de flandres com recobrimento polimérico interno, total ou
parcial.

Em ambos os casos a quantidade de estanho da folha de flandres serad a
necessaria para cumprir com a fungdo tecnoldgica.

3.2. Revestimentos poliméricos:

Somente podem ser elaborados com as substancias incluidas nas listas positivas
de mondmeros, outras substincias de partida e polimeros, e de aditivos destinados a
elaboragdo de materiais plasticos e revestimentos poliméricos em contato com alimentos
com as restrices de uso e limites de composicdo e migracdes especificas, estabelecidos
nos regulamentos técnicos correspondentes,

3.3. Corantes e pigmentos:

E permitido o uso de corantes e pigmentos para materiais metalicos pintados,
decorados, revestidos e esmaltados.

3.3.1. Os corantes e pigmentos utilizados para colorir revestimentos poliméricos
devem cumprir com os requisitos de pureza do regulamento técnico sobre corantes em
embalagens e equipamentos plasticos destinados a estar em contato com alimentos.”
(NR)

"3.4. Vedantes ou selantes:

Podem ser utilizados os produtos incluidos nas listas positivas para embalagens
e equipamentos elastoméricos, plsticos e suas combinagdes com suas restricdes de uso,
limites de composicio e de migragdo especifica dos regulamentos técnicos
correspondentes.

3.5. Lubrificantes de superficie (Coadjuvantes de fabricagdo):

Utilizados no processo de producdo de folhas metalicas para facilitar o
deslizamento do material, minimizando a abrasdo e aranhdes, e/ou para facilitar o
embutimento, estiramento, estampagem ou moldagem dos componentes de embalagens
metalicas a partir das folhas.

35.1. £ permitido o uso de ingredientes de alimentos, incluindo aditivos
autorizados para o alimento que serd embalado ou que estard em contato com o objeto,
sempre que:

a) Sejam cumpridas as restricdes estabelecidas para seu uso em alimentos; e

b) A quantidade do aditivo presente no alimento somado 3 que eventualmente
possa migrar da embalagem ndo supere os limites estabelecidos para cada alimento.”
(NR)
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"3.5.3. Substancias cuja concentracdo no produto acabado nic exceda de 0,24
mg/ dm2 de superficie metslica em contato com alimentos:

Acetatos derivados de alcoois sintéticos de cadeia linear (I}

Acido etileno-diamino-tetra-acético, sais sodicos

Alcool isopropilico

Alcool polivinilico

Alcool terbutilico

Alcool isotridecilico etoxilado

Alcoois primérios etoxilados (i)

Amina de sebo polioxietilada (5 mol/L)

Dimeros, trimeros de 3cidos graxos ndo saturados C18 derivados de gorduras
animais ou vegetais ou de tall oil e/ou seusést metilicos iais (IV)

Esteres metilicos de acidos graxos (C16-C18) derivados de gorduras e dleos
animais ou vegetais

Esteres metilicos de dcidos graxos de dleo de coco

Hidrocarbonetos de petréleo sulfonados, sais sédicos (Vili)

Hidrocarbonetos leves de petrdleo (1x)

Mistura de dlcoois sintéticos de cadeia linear e ramificada com nGmero par de
dtomos de carbono (C4- C18)

Mistura de &lcoois sintéticos primérios de cadeia linear e ramificada (XIil)

Monobutil éter de dietilenoglicol

Monoestearato de polietilenoglicol

Nitrito de sodio (V1)

Oleato de isopropila

Polibuteno hidrogenado (XIV)

Poliisobutileno (V)

Sebacato de di-n-octila Sebo sulfonado

Trietanolamina

NQTA: As restri¢des e especificacdes indicadas com nimeros romanos figuram

2 seguir.

RESTRICOES:

() Devera cumprir as especificagdes fixadas na "Lista positiva de Aditivos para
Materiais Plasticos destinados a elaboracio de Embalagens e Equipamentos em contato
com Alimentos” e suas modificac3es.

() Os dlcoois deverdo possuir nimero par de dtomos de carbono (C12-C18).

(1ll) Produzido pela condensacio de um mol de kool primario linear (C12-C15)
com uma média de 3 moles de 6xido de etileno.

(IV) Ndo se deve utilizar em combinagdo com nitrito de sédio e devem cumprir
com as seguintes especificacdes: indice de saponificagdo: 180-200; indice de iodo: maximo
120; indice de acido: 70- 130. Devem ser utilizados em quantidades que ndo excedam 10%
em peso do composto lubrificante final.

{V) PM minimo = 300.

(V1) Para utilizar somente como inibidor de oxidacdo (ferrugem) em compostos
lubrificantes, sempre e quando o nitrito de sdio residual do objeto metalico em contato
com o alimento ndo exceda 0,11 mg/ dm2 de superficie metilica em contato com o
alimento.

(Vl) Devera cumprir com o Regulamento Técnico para ceras e parafinas em
contato com alimentos

(Vill) Derivados das fragcdes nafténicas

(IX) Deverd cumprir as especificagdes para dleo mineral como aditivo
alimentar

{X) PM minimo = 300. O conteGdo de mono e dietilenoglicol ndo deve ser maior
que 0,2%.

(Xl) Como méximo 0,5% em peso da formulagdo final do lubrificante de
superficie.

(XI) O contetdo de trietilenoglicol ndo deve ser maior que 0,1%.

(Xt} Como méaximo 8% em peso da composicdo total de lubrificante de
superficie.

(XIV) Nao usar em contato com alimentos oleosos.

3.6. Cimentos termoplasticos:

€ permitido o uso de materiais que cumpram com os regulamentos técnicos
sobre materiais plasticos e elastoméricos em contato com alimentos.

3.7. Critérios de incluso e de exclusio de substancias na lista positiva.

3.7.1. A lista de substancias podera ser modificada:

a) Para a inclusio de novos componentes, quando se demonstrar que ndo
representam um risco significativo para a satde humana e se justifica a necessidade
tecnoldgica de sua utilizagdo.

b) Para modificacio das restricdes de componentes, quando novos
conhecimentos técnico- cientificos a justifiquem.

¢} Para excluir componentes, quando novos conhecimentos técnico-cientificos

A, Este documento pode ser verficado no endereco eletrdnico
hitp://www.ln.gov.br/autenticidade Stmi pelo codigo 05152021052600207

» assinado digitaiments conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2
que institul a Infraestrutura de Chaves Poblicas Brasileira - I(P-Br.

Do

indiquem um risco significativo para a satde humana." (NR)
L&



PREFEITURA

LUZIANIA

UM NOVO TEMPO COM RESPEITO E TRABALHO.

SECRETARIA DE

SAUDE

LUZIANIA-GCO

PROCESSO N° 2021047376
INTERESSADO: COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA.

ASSUNTO: Solicita aquisi¢do de medicamentos e materiais médico hospitalares.
Luzidnia-GO, 22 de outubro de 2021.
DESPACHO

Trata-se de processo administrativo apresentando pela empresa Comercial
Cirurgica Rioclarense Ltda, a qual requer a reconsideragdo da sua inabilitagdo no item 01
— Acido Acetilsalicilico 100mg, adquirido por meio do Pregdo Presencial para Registro de
Pregos n° 067/2021.

Assim, acato com teor do Parecer Técnico da Geréncia Farmacéutica. Encaminhe-

se a Comissdo Permanente de Licitacdo para conhecimento e providéncias cabiveis.

MARCELLE MACHADO DE ARAUJO MELO

Secretaria Municipal de Satde

Rua Professor =7 Artur Roriz, s/n?, Setor Aeroporto, CEP: 72.800- 400
(61) o 3906-3615 — FAX: 3906-3600 — CNPJ: 07. 556.77/0001-63 - site: www.luziania. go.gov.br



