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RESOLUCZ\O DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 497, DE 20 DE MAIO DE 2021
(Publicada no DOU n2 98, de 26 de maio de 2021)

Dispbde sobre os procedimentos
administrativos para concessao de
Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo e de Certificacdo de
Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribui¢cdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll 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 n2 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada
em 20 de maio de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

Art. 19 Esta Resolugdo tem o objetivo de instituir procedimentos
administrativos para a concessao de Certificacdes de Boas Praticas de Fabricacao de
Medicamentos, Produtos para Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene
Pessoal, Saneantes, Insumos Farmacéuticos Ativos e Alimentos e de Certificacdes de
Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Medicamentos, Produtos para
Saude e Insumos Farmacéuticos Ativos.

Secao ll
Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucdo se aplica as empresas fabricantes de
Medicamentos, Produtos para Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene
Pessoal, Saneantes, Insumos Farmacéuticos Ativos e Alimentos localizadas em
territério nacional ou em outros paises e as empresas armazenadoras, distribuidoras e
importadoras de Medicamentos, Produtos para Saude e Insumos Farmacéuticos Ativos
localizadas em territério nacional.
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Paragrafo Unico. A exigibilidade, para seus diferentes fins, do Certificado
de Boas Praticas de Fabrica¢do ou do Certificado de Boas Praticas de Distribuigcdo e/ou
Armazenagem estd disposta em normas especificas da Anvisa e ndo é tratada nesta
Resolucao.

Secdo Il
DefinigGes
Art. 32 Para efeito desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes definicdes:

I- armazenagem: conjunto de opera¢cdes que inclui guarda, manuseio e
conservagao segura de produtos e os controles relacionados;

Il- Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
(CBPD/A): documento emitido pela Anvisa atestando que determinado
estabelecimento cumpre com os requisitos técnicos de Boas Praticas de Distribuicdo e
Armazenagem ou Boas Prdticas de Armazenagem, dispostos na legislacdo em vigor,
necessarios a comercializagdo do produto;

[ll- Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF): documento emitido
pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com os requisitos
técnicos de Boas Praticas de Fabricacao, dispostos na legislagdo em vigor, necessarios
a comercializagdo do produto;

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

V- distribuicdo: conjunto de atividades relacionadas a movimentacao de
cargas que inclui o abastecimento, armazenamento e a expedi¢cdao 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- fabricacdo: todas as operac¢des envolvidas no preparo de determinado
produto, incluindo a aquisicdo de materiais, a producdo, o controle de qualidade, a
liberagdo, o armazenamento, a expedi¢ao de produtos e os controles relacionados;

VIII- forma de obtencdo: método através do qual o insumo farmacéutico é
obtido;
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IX- forma farmacéutica: estado final de apresenta¢cdao de uma preparacgao
farmacéutica apds uma ou mais operagdes executadas, com ou sem a adi¢dao de
excipientes, a fim de facilitar a sua utilizaggo em uma determinada via de
administracao;

X- insumo farmacéutico ativo bioldgico: trata-se dos insumos
farmacéuticos ativos alérgenos, anticorpos monoclonais, hemoderivados,
microrganismos utilizados na producao de probidticos, imunobioldgicos e os insumos
ativos obtidos a partir de fluidos bioldgicos ou tecidos de origem animal, assim como
os obtidos por procedimentos biotecnolégicos;

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

Xll- solicitante: pessoa juridica legalmente constituida no Brasil que requer
a Certificacdo de Boas Praticas de Fabrica¢do e/ou a Certificacdo de Boas Praticas de
Distribuicdo e/ou Armazenagem a autoridade competente.

CAPITULOII
DAS CONDICOES GERAIS DE CERTIFICACAO

Art. 42 A concessdao de Certificacdo de que trata esta Resolucado
condiciona-se a existéncia de parecer técnico que ateste que o estabelecimento
atende aos requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricacdo ou Boas Praticas de
Distribuicdo e/ou Armazenagem necessarios a comercializacdo do produto.

§ 19 A solicitacdo de Certificacdo de que trata esta Resolucdo serd
indeferida quando houver parecer técnico que ateste:

I- o ndo atendimento, pelo estabelecimento, aos requisitos técnicos de
Boas Praticas de Fabricacdo ou Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
necessarios a comercializacao do produto;

II- o cancelamento unilateral por parte do estabelecimento de inspecbes
acordadas entre as partes;

lll- a imposicdo de débice pelo estabelecimento em receber as inspecdes
sanitdrias da Anvisa, incluindo os pedidos de alteracdo da data de inspecdo motivados
unilateralmente pelo estabelecimento e ndo aceitos pela Anvisa; ou
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IV- a auséncia de documentac¢do apta a comprovar o atendimento, pelo
estabelecimento, aos requisitos técnicos de Boas Prdticas de Fabricagdo ou Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem necessarios a comercializagdo do produto.

§ 22 Para subsidiar a decisdao quanto a Certificacdo, a Anvisa utilizara:

I- relatdrio de inspecdo emitido pela Anvisa ou pelos érgdos de Vigilancia
Sanitdria Estaduais, Distrital ou Municipais, conforme organizacdo das acbes de
vigilancia sanitdria e competéncias exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios;

[I- informagdes sobre inspe¢des de autoridades regulatdrias e de
organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa, desde que sejam
equivalentes com relacdo as medidas e aos controles aplicados para a comprovacgao de
Boas Praticas; ou

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

§ 32 A decisdo quanto a Certificacdo de que trata o caput deve ser
formalizada dentro do prazo regulamentar aplicavel a peticdo em questado, definido na
resolucdo que estabelece a classificacdo 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 n2 10.178, de 18 de dezembro de
2019.

Art. 52 A analise das peticGes de Certificacdo é realizada de acordo com a
ordem cronoldgica da data de protocolo.

Paradgrafo uUnico. A Anvisa podera estabelecer excecdo ao disposto
no caput deste artigo, com objetivo de favorecer a eficiéncia e a otimizacdo de
recursos, quando a peticao de Certificacao se referir a:

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

II- um estabelecimento vinculado a outra peticdo que possua prazo para
conclusao definido em resolugdo especifica.

Art. 62 As solicitantes de Certificacdo podem requerer a alteracdo do local
de inspecdo quando o estabelecimento originalmente indicado ndo mais realize a
fabricagdo ou a distribuicdo e/ou armazenagem dos produtos relacionados ao pedido
inicial, desde que ndo iniciada a analise técnica e respeitada a equivaléncia das taxas
de fiscalizacdo e vigilancia sanitdria incidentes.
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Art. 72 Uma vez iniciado o processo de anadlise da peti¢cdao de Certificagao,
o que configura exercicio do poder de policia pela Anvisa, , ndo serdao admitidos
pedidos de alteragdao do local de inspe¢ao e de reaproveitamento de taxa para outros
fins.

Art. 82 A validade da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo é de dois
anos, contados a partir da data de sua publicagdo no Didrio Oficial da Unido.

Art. 92 A validade da Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem é de quatro anos, contados a partir da data de sua publica¢do no Didrio
Oficial da Unido.

Art. 10. A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e a Certificagdo de
Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem devem ser canceladas a qualquer
momento, sempre que existir parecer técnico que ateste que o estabelecimento nao
atende aos requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricacdo ou Boas Praticas de
Distribuicdo e/ou Armazenagem necessarios a comercializacdo do produto.

Art. 11. As solicitagdes de inclusao de novos itens ou de modificagao 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 producdao ou forma de
obtencao ja certificada.

§ 292 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 inclusdo disposto no caput ndo é aplicavel aos casos
em que o que se pretende incluir exige novo peticionamento de Certificacao.

CAPITULO IlI
DA CONCESSAO E SEUS CRITERIOS
Secgao |
Para Medicamentos

Art. 12. As seguintes Certificacdes de Boas Praticas sdao passiveis de
peticionamento:

I- Certificacao de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos no Pais;
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[I- Certificacdo de Boas Prdticas de Fabricacdo de Medicamentos em
outros paises; e

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

Art. 13. A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos
serd concedida para cada estabelecimento, por linha de producdo, contendo cada
linha a descrigdo das formas farmacéuticas certificadas em concordancia com a versao
vigente do Vocabuldrio Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de Administracao e
Embalagens de Medicamentos publicado pela Anvisa.

§ 12 Quando o estabelecimento objeto da Certificagcdo nado for responsavel
por todas as etapas de producdo de uma determinada forma farmacéutica, o
Certificado descrevera apenas os respectivos intermedidrios ou etapas de producao
pelos quais o estabelecimento é responsavel.

§ 29 Linhas de producdo restritas a embalagem secunddria ndo terdo as
formas farmacéuticas discriminadas no Certificado.

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

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

Art. 14. As seguintes linhas de producdo sdo definidas para a Certificacao
de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos:

I- produtos estéreis;

lI- sélidos ndo estéreis;

- liquidos ndo estéreis;

IV- semissélidos ndo estéreis;

V- gases comprimidos ou liquefeitos medicinais; e

VI- liquidos criogénicos medicinais.
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Art. 15. Nos casos de estabelecimentos ou linhas de produgdo em inicio de
atividades ou inclusao de nova forma farmacéutica ou etapa em uma linha de
producdo existente, o Certificado de Boas Prdticas de Fabricacdo deverd ser emitido
quando o parecer técnico concluir que o estabelecimento possui Condigdes Técnico
Operacionais (CTO) para o inicio da fabricacdo comercial.

Pardgrafo unico. A classificagdo em CTO somente se aplica quando restar
comprovado que a operacdo de um novo estabelecimento, linha produtiva ou
producdo de nova forma farmacéutica cumpre com os requisitos de Boas Praticas de
Fabricacdo necessarios a fabricagdo em escala industrial.

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

Secao Il
Para Produtos para Saude

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

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

II- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude em
outros paises; e

lll- Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de
Produtos para Saude no Pais.

Art. 18. A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para
Saude sera concedida para cada estabelecimento, por linha de producao.

§ 12 O Certificado devera descrever para cada linha de producdo 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 saude
enguadrados 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 Fabricacdo, se faz necessaria a emissao de
Certificados adicionais para diferentes solicitantes de um mesmo estabelecimento
fabril, a fim de que seja garantida a avaliacdo individual dos produtos objeto da
certificacdo.
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Art. 19. As seguintes linhas de produc¢do sdo definidas para a Certificagao
de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

I- materiais e equipamentos de uso médico; e
lI- produtos para diagndstico de uso in vitro.

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

Pardgrafo uUnico. A classificacdo em CTO somente se aplica quando restar
comprovado que a opera¢do de um novo estabelecimento ou nova linha produtiva
cumpre com os requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo necessdrios a fabricacdo em
escala industrial.

Art. 21. A Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
de Produtos para Saude sera concedida para cada estabelecimento.

Secao lll
Para Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene Pessoal

Art. 22. As seguintes CertificacGes de Boas Praticas sdo passiveis de
peticionamento:

I- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdao de Cosméticos, Produtos de
Higiene Pessoal e Perfumes no Pais;

II- Certificagcdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Cosméticos, Produtos de
Higiene Pessoal e Perfumes em outros paises.

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

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

Art. 24. As seguintes linhas de producdo sdo definidas para a Certificacao
de Boas Praticas de Fabricacdo de Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal e
Perfumes:

I- liquidos;
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[I- sélidos;
[ll- semissélidos; e
IV- aerossois.
Secao IV
Para Saneantes

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

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

lI- Certificacdo de Boas Prdticas de Fabricacdo de Saneantes em outros
paises.

Art. 26. A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Saneantes serd
concedida para cada estabelecimento, por linha de produgao.

Pardgrafo uUnico. Para fins do disposto no caput e para as diferentes
finalidades a que se presta o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, se faz
necessdria a emissdao de Certificados adicionais para diferentes solicitantes de um
mesmo estabelecimento fabril, a fim de que seja garantida a avalia¢ao individual dos
produtos objeto da certificacdo.

Art. 27. As seguintes linhas de producdo sdo definidas para a Certificacao
de Boas Praticas de Fabricacdo de Saneantes:

I- liquidos;
[I- sélidos;
IlI- semissélidos; e
IV- aerossois.
SecaoV
Para Insumos Farmacéuticos Ativos

Art. 28. As seguintes Certificacdes de Boas Praticas sdo passiveis de
peticionamento:

I- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos no Pais;

II- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos em outros paises; e
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lll- Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de
Insumos Farmacéuticos Ativos no Pais.

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

Pardgrafo Unico. Para fins do disposto no caput e para as diferentes
finalidades a que se presta o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo, ndo se faz
necessdria a emissao de Certificados adicionais para diferentes solicitantes quando ja
houver Certificacdo 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 classica ou
semissintese.

Art. 30. Para fins de Certificacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos, as
formas de obtencdo sdo consideradas como as linhas de producao, dentre elas:

I- extragao mineral;

II- vegetal;

- sintese quimica;

IV- fermentacado cldssica;
V- semissintese; e

VI - bioldgicos.

Paradgrafo unico. A forma de obtencdo 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 producdo em inicio de
atividades ou inclusdo de nova forma de obtencdo ou etapa em uma linha de producdo
existente, o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo devera ser emitido quando o
parecer técnico concluir que o estabelecimento possui Condicdes Técnico Operacionais
(CTO) para o inicio da fabricacdo comercial.

Paragrafo Unico. A classificagdo 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 Fabricacdo necessarios a fabricacdo em
escala industrial.

Art. 32. A Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
de Insumos Farmacéuticos Ativos serd concedida para cada estabelecimento.
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Secao VI
Para Alimentos

Art. 33. As seguintes CertificacGes de Boas Praticas sdo passiveis de
peticionamento:

I- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagao para Industria Internacional;

II- Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para Industria no pais.

Art. 34. A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Alimentos serd
concedida para cada estabelecimento, por linha de producao.

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

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

CAPITULO IV

DOS CRITERIOS PARA A CERTIFICAGAO DE ESTABELECIMENTOS ANTERIORMENTE
CERTIFICADOS PELA ANVISA

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

Art. 36. No caso de estabelecimentos localizados em territdrio nacional ou
em outros paises fora do MERCOSUL, a Certificacdo 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;

lI- histérico de desvios comprovados, queixas técnicas e/ou infra¢des
sanitarias comprovadas pelas autoridades competentes, obtido pela Anvisa em seus
bancos de dados;

llI- linhas de producdo inalteradas e sem a inclusdo de produtos de classes
terapéuticas que ndo possam ser produzidas na mesma 4darea anteriormente
inspecionada, conforme avaliagdo dos dados apresentados pelo solicitante;
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IV- informagdes publicas ou confidenciais sobre inspe¢bes, obtidas
diretamente ou recebidas no ambito de Acordos ou Convénios com autoridades
sanitarias de outros paises;

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

VI- demais documentos previstos na lista de documentos de instrugao da
peticdo de Certificacdo.

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

Art. 37. Para que haja Certificacdo sem interrupcdo de continuidade com a
Certificacdo em vigor, a peticdo de Certificacdo de Boas Praticas 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 hipdtese dos artigos 36 e 37, avaliados os requisitos técnicos e
de protocolo dispostos nesta Resolucdo, deve a Anvisa manifestar-se quanto ao
deferimento ou indeferimento da nova certificacdo até a data de vencimento do
Certificado.

Art. 39. A auséncia de manifestacdo, disposta no art. 38, enseja a
publicacdo pela area técnica da renovagao automatica do Certificado até a data de
vencimento do Certificado vigente.

§ 12 A renovagao automatica do Certificado nao exclui a possibilidade de
sua andlise e do seu eventual cancelamento, igualmente automatico, a qualquer
momento, caso seja comprovado que o estabelecimento ndo cumpre os requisitos de
Boas Praticas necessarios a comercializa¢ao do produto.

§ 22 Para fins do disposto no caput e ressalvados os casos do §12 deste
artigo, considera-se auséncia de manifestacdo qualquer situacdo da peticao de
Certificacdo de Boas Praticas que nao determine a publicacdo do deferimento ou
indeferimento em Didrio Oficial da Unido até a data do vencimento do Certificado
vigente.
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CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 40. As peticdes de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e de
Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem protocoladas antes
da data de vigéncia desta Resolucdo serdo analisadas conforme disposto nesta
Resolugao, contanto que a analise ndo tenha sido iniciada.

Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto no caput os casos de renovagao
automadtica que se enquadrem na hipdtese do art. 39, §29.

Art. 41. Serd divulgada informacdo na pdgina eletronica da Anvisa
referente a situacdo das empresas quanto a Certificacdo de Boas Praticas e ao
embasamento legal que motivou a decisdo final das peticdes de Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo e de Certificagio de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem.

Art. 42. A inobservancia ou desobediéncia ao disposto nesta Resolucdo
configura infragcdo de natureza sanitdria, na forma da Lei n2. 6437, de 20 de agosto de
1977, sujeitando o infrator as penalidades previstas nesse diploma legal.

Art. 43. Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 39, de
14 de agosto de 2013, publicada no Diario Oficial da Unido n2 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 Unico. O art. 41 passa a vigorar 06 (seis) meses apds a vigéncia
da norma.

ANTONIO BARRA TORRES
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