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33910.006466/2020-67 UNIMED NORTE/NORDESTE-FEDERACAO 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 COOPERATIVAS DE TRABALHO MEDICO
33910.006456/2020-21 UNIMED NORTE/NORDESTE-FEDERACAO 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)
33910.028877/2019-70 OPERADORA UNICENTRAL DE PLANOS DE SAUDE LTDA DIPRO Art. 77 da RN 124/06 35.200,00 (trinta e cinco mil e duzentos reais)
33910.025988/2019-24 SALUTAR SAUDE SEGURADORA S.A. - EM IQUIDACAO EXTRAJUDICIAL DIPRO Art. 77 da RN 124/06 31.680,00 (trinta e um mil seiscentos e oitenta reais)
33910.022334/2019-49 GEAP AUTOGESTAO EM SAUDE DIPRO Art. 77 da RN 124/06 88.000,00 (oitenta e oito mil reais)
33910.006067/2020-04 ASSOCIACAO AUXILIADORA DAS CLASSES LABORIOSAS DIPRO Art. 77 da RN 124/06 31.680,00 (trinta e um mil seiscentos e oitenta reais)
33910.030175/2019-56 SAUDE CASSEB ASSISTENCIA MEDICA LTDA DIPRO Art. 78 da RN 124/06 24.000,00 (vinte e quatro mil reais)
33910.024146/2019-55 PREMIUM SAUDE S.A. DIPRO Art. 77 da RN 124/06 52.800,00 (cinquenta e dois mil e oitocentos reais)
33910.002535/2020-63 AGEMED SAUDE S.A. - EM LIQUIDACAO EXTRAJUDICIAL DIPRO Art. 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 DIPRO Art. 78 da RN 124/06 66.000,00 (sessenta e seis mil reais)
33910.032794/2019-85 AMIL ASSISTENCIA MEDICA INTERNACIONAL S.A. DIPRO Art. 82 da RN 124/06 88.000,00 (oitenta e oito mil reais)
33910.026661/2019-70 SAO FRANCISCO ASSISTENCIA MEDICA LTDA DIOPE Art. 79 da RN 124/06 100.000,00 (cem mil reais)
33910.030871/2019-62 ODONTOPREV_S/A DIOPE Art. 78 da RN 124/06 66.000,00 (sessenta e seis mil reais)
33910.025862/2019-50 DONA SAUDE CLINICAS LTDA. ME DIOPE Art. 77 da RN 124/06 17.600,00 (dezessete mil e seiscentos reais)
33910.024683/2019-03 AMIL ASSISTENCIA MEDICA INTERNACIONAL S.A. DIGES Arquivamento
33910.032723/2019-82 AGEMED SAUDE S.A. - EM LIQUIDACAO EXTRAJUDICIAL DIGES Art. 77 da RN 124/06 70.400,00 (setenta mil e quatrocentos 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 ASSOCIACAO AUXILIADORA DAS CLASSES LABORIOSAS DIGES Art. 20 da RN 124/06 14.000,00 (quatorze mil reais)
33910.026040/2019-96 EMPRESA BRASILEIRA DE INFRA-ESTRUTURA AEROPORTUARIA DIGES Art. 77 da RN 124/06 52.800,00 (cinquenta e 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)
CORREIOS

Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposi¢cdo dos interessados na sede da ANS.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO RDC N2 497, DE 20 DE MAIO DE 2021

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill 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
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 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 publicagdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secgao |

Objetivo

Art. 12 Esta Resolugdo tem o objetivo de instituir procedimentos

administrativos para a concessdao de Certificagdes de Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos, Produtos para Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal,
Saneantes, Insumos Farmacéuticos Ativos e Alimentos e de Certificagdes de Boas Praticas
de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Medicamentos, Produtos para Saude e Insumos
Farmacéuticos Ativos.

Segao Il

Abrangéncia

Art. 292 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 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.

Pardgrafo Unico. A exigibilidade, para seus diferentes fins, do Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo ou do Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
esta disposta em normas especificas da Anvisa e ndo é tratada nesta Resolugdo.

Secgao Il

Defini¢Ges

Art. 32 Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes defini¢Ges:

|- armazenagem: conjunto de operagGes que inclui guarda, manuseio e
conservagdo 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
0s requisitos técnicos de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem ou Boas Praticas de
Armazenagem, dispostos na legislagdo em vigor, necessdrios a comercializagdo do
produto;

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

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

V- distribui¢do: conjunto de atividades relacionadas a movimentagdo de cargas
que inclui o abastecimento, armazenamento e a expedi¢do 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 aquisicdo de materiais, a produgdo, o controle de qualidade, a
liberagdo, o armazenamento, a expedicdo de produtos e os controles relacionados;

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

IX- forma farmacéutica: estado final de apresentagdo de uma preparagdo
farmacéutica apds uma ou mais operagdes executadas, com ou sem a adicdo de
excipientes, a fim de facilitar a sua utilizagdo em uma determinada via de
administragao;

X- insumo farmacéutico ativo bioldgico: trata-se dos insumos farmacéuticos
ativos alérgenos, anticorpos monoclonais, hemoderivados, microrganismos utilizados na
producdo de probidticos, imunobioldgicos 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 Préticas de Fabricagdo ou Boas Praticas de Distribuigdo
e/ou Armazenagem necessarios a comercializagdo do produto: requisitos técnicos preconizados
pelas normas vigentes de Boas Praticas de Fabricagdo 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 comercializagdo do produto;
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Xll- solicitante: pessoa juridica legalmente constituida no Brasil que requer a
Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo e/ou a Certificagdo de Boas Praticas de
Distribuicdo e/ou Armazenagem a autoridade competente.

CAPITULO I

DAS CONDICOES GERAIS DE CERTIFICACAO

Art. 42 A concessdo de Certificagdo de que trata esta Resolugdo condiciona-se
a existéncia de parecer técnico que ateste que o estabelecimento atende aos requisitos
técnicos de Boas Préticas de Fabricagdo ou Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem necessarios a comercializagdo do produto.

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

I- 0 ndo atendimento, pelo estabelecimento, aos requisitos técnicos de Boas
Préticas de Fabricacdo ou Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem necessarios a
comercializagdo do produto;

Il- o cancelamento unilateral por parte do estabelecimento de inspe¢des
acordadas entre as partes;

Ill- a imposicdo de obice pelo estabelecimento em receber as inspegdes
sanitdrias da Anvisa, incluindo os pedidos de alteragdo da data de inspe¢do motivados
unilateralmente pelo estabelecimento e ndo aceitos pela Anvisa; ou

IV- a auséncia de documentagdo apta a comprovar o atendimento, pelo
estabelecimento, aos requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricagdo ou Boas Praticas
de Distribuicdo e/ou Armazenagem necessdrios a comercializagdo do produto.

§29 Para subsidiar a decisdo quanto a Certificagdo, a Anvisa utilizara:

|- relatério de inspegdo emitido pela Anvisa ou pelos o6rgdos de Vigilancia
Sanitdria Estaduais, Distrital ou Municipais, conforme organizagdo das a¢des de vigilancia
sanitaria e competéncias exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios;

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

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

§32 A decisdo quanto a Certificagdo de que trata o caput deve ser formalizada
dentro do prazo regulamentar aplicavel a peticdo em questdo, definido na resolugdo 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 Certificagdo é 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 otimizagdo de recursos,
quando a peticdo de Certificagdo se referir a:

I- um mesmo estabelecimento com inspe¢do agendada em pedido de outra
solicitante;

II- um estabelecimento vinculado aoutra peticdo que possua prazo para
conclusdo definido em resolugdo especifica.

Art. 62 As solicitantes de Certificagdo podem requerer a alteragdo 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 andlise técnica e respeitada a equivaléncia das taxas de fiscalizagdo e
vigilancia sanitaria 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 Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo é de dois
anos, contados a partir da data de sua publicagdo no Didrio Oficial da Unido.

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

Art. 10. A Certificagdo 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 ndo atende aos
requisitos técnicos de Boas Préticas de Fabricacdo ou Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem necessarios a comercializagdo do produto.

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

§19 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 produgdo ou forma de obtencgdo ja
certificada.

§29 Para os casos dispostos no caput, em que forem permitidas as solicitagdes
de inclusdo, estas devem ser realizadas via peticionamento de modificagdo ou acréscimo a
Certificagdo 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 Certificagao.
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CAPITULO Il _ ;

DA CONCESSAO E SEUS CRITERIOS

Secdo |

Para Medicamentos

Art. 12. As seguintes Certificagbes de Boas Praticas sdo passiveis de
peticionamento:

I- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos no Pais;

II- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos em outros
paises; e

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

Art. 13. A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos serd
concedida para cada estabelecimento, por linha de produgdo, contendo cada linha a
descricdo das formas farmacéuticas certificadas em concordancia com a versdo vigente do
Vocabuldrio Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de Administracdo e Embalagens de
Medicamentos publicado pela Anvisa.

§12 Quando o estabelecimento objeto da Certificagdo ndo for responsavel por
todas as etapas de produgdo de uma determinada forma farmacéutica, o Certificado
descrevera apenas os respectivos intermedidrios ou etapas de producgdo pelos quais o
estabelecimento é responsavel.

§29 Linhas de produgdo restritas a embalagem secundaria ndo 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 necessdria a emissdo 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 produgdo sdo definidas para a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:

|- produtos estéreis;

II- sélidos ndo estéreis;

IlI- liquidos ndo 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 produgdo em inicio de
atividades ou inclusdo de nova forma farmacéutica ou etapa em uma linha de produgdo
existente, o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo devera ser emitido quando o
parecer técnico concluir que o estabelecimento possui Condigdes Técnico Operacionais
(CTO) para o inicio da fabricagdo comercial.

Paragrafo Unico. A classificagdo em CTO somente se aplica quando restar
comprovado que a operagdo de um novo estabelecimento, linha produtiva ou produgdo de
nova forma farmacéutica cumpre com os requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
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.

Secgao Il

Para Produtos para Saude

Art. 17.As seguintes Certificagdes de Boas Prdticas sdo passiveis de
peticionamento:

I- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude no
Pais;

II- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude em
outros paises; e

Ill- Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de
Produtos para Saude no Pais.

Art. 18. A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde
serd 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 Ndo sdo passiveis de Certificagdo os produtos para saude 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 Fabricagdo, se faz necessdria a emissdo 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.

Art. 19. As seguintes linhas de produc¢do sdo definidas para a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

|- materiais e equipamentos de uso médico; e

II- produtos para diagnédstico 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 devera ser emitido quando o
parecer técnico concluir que o estabelecimento possui Condigdes Técnico Operacionais
(CTO) para o inicio da fabricagdo comercial.

Paragrafo Unico. A classificagdo em CTO somente se aplica quando restar
comprovado que a operagao de um novo estabelecimento ou nova linha produtiva cumpre
com os requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo necessarios a fabricagdo em escala
industrial.

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

Secgao Il

Para Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene Pessoal

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

I- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Cosméticos, Produtos de
Higiene Pessoal e Perfumes no Pais;

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

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

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 emissdo
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 produgdo sdo definidas para a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes:

I- liquidos;

II- sélidos;

Ill- semissélidos; e

IV- aerossois.

Segdo IV

Para Saneantes

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

|- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Saneantes no Pais; e

II- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Saneantes em outros
paises.

Art. 26. A Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo de Saneantes sera
concedida para cada estabelecimento, por linha de produgdo.

Paragrafo 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 necessaria a emissdo
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.
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Art. 27. As seguintes linhas de produgdo sdo definidas para a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Saneantes:

I- liquidos;

II- sélidos;

IlI- semissdlidos; e

IV- aerossais.

Segao V

Para Insumos Farmacéuticos Ativos

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

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

II- Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos
em outros paises; e

Ill- Certificagdo de Boas Préticas de Distribuigdo e/ou Armazenagem de Insumos
Farmacéuticos Ativos no Pais.

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

Paragrafo uUnico. Para fins do disposto no caput e para as diferentes finalidades
a que se presta o Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo, ndo se faz necessaria a
emissdo de Certificados adicionais para diferentes solicitantes quando ja houver
Certificagdo vigente para o mesmo estabelecimento, a mesma forma de obtengdo e o
mesmo insumo farmacéutico ativo, quando se tratar de insumos farmacéuticos ativos
obtidos por sintese quimica, fermentagdo cldssica ou semissintese.

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

|- extragdo mineral;

II- vegetal;

Ill- sintese quimica;

IV- fermentagdo cldssica;

V- semissintese; e

VI - bioldgicos.

Paragrafo 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 obtengdo ou etapa em uma linha de produgdo
existente, o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo deverd ser emitido quando o
parecer técnico concluir que o estabelecimento possui Condi¢Ges Técnico Operacionais
(CTO) para o inicio da fabricagdo 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 Préticas de Fabricacdo necessarios a fabricagdo em escala
industrial.

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

Segdo VI

Para Alimentos

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

|- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo para Industria Internacional; e

II- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo para Industria no pais.

Art. 34. A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Alimentos sera
concedida para cada estabelecimento, por linha de produgao.

§192 Para fins do disposto no caput e para as diferentes finalidades a que se
presta o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo, se faz necessdria a emissdo 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.

§22 No caso de palmito em conserva, as linhas de produgdo sdo 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 Certificagdo 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 territério nacional ou em
outros paises fora do MERCOSUL, a Certificagdo de que trata este capitulo deve ser
concedida mediante parecer técnico, que deve considerar os seguintes itens:

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

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

CERTIFICAGAO  DE  ESTABELECIMENTOS

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

IV- informagdes publicas ou confidenciais sobre inspeg¢des, obtidas diretamente
ou recebidas no dmbito de Acordos ou Convénios com autoridades sanitdrias de outros
paises;

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

VI- demais documentos previstos na lista de documentos de instrugdo da
peticdo de Certificagdo.

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 Certificagdo sem interrupgdo de continuidade com a
Certificagdo 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 hipdétese dos artigos 36 e 37, avaliados os requisitos técnicos e de
protocolo dispostos nesta Resolugdo, deve a Anvisa manifestar-se quanto ao deferimento
ou indeferimento da nova certificagdo até a data de vencimento do Certificado.

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

§12 A renovagdo automatica do Certificado ndo exclui a possibilidade de sua
analise e do seu eventual cancelamento, igualmente automatico, a qualquer momento,
caso seja comprovado que o estabelecimento ndo cumpre os requisitos de Boas Préticas
necessdrios a comercializagdo do produto.

§29 Para fins do disposto no caput e ressalvados os casos do §12 deste artigo,
considera-se auséncia de manifestacdo qualquer situagcdo da peticdo de Certificagdo de
Boas Praticas que ndo determine a publicagdao do deferimento ou indeferimento em Didrio
Oficial da Unido até a data do vencimento do Certificado vigente.

CAPITULO V )

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 40. As petigdes de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo e de
Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem protocoladas antes da
data de vigéncia desta Resolugdo serdo analisadas conforme disposto nesta Resolugdo,
contanto que a andlise ndo tenha sido iniciada.

Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto no caput os casos de renovagdo
automatica que se enquadrem na hipotese do art. 39, §2°.
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Art. 41. Serd divulgada informagdo na pagina eletronica da Anvisa referente a
situagdo das empresas quanto a Certificagdo de Boas Prdticas e ao embasamento legal que
motivou a decisdo final das peticdes de Certificagdo 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 Resolugdo
configura infragdo de natureza sanitaria, 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 Didrio 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.

Paragrafo Unico. O art. 41 passa a vigorar 06 (seis) meses apds a vigéncia da
norma.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 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 disposicbes para
embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e
equipamentos  metalicos em contato com
alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes 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
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 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 publicacdo.

Art. 12 Esta Resolugdo altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 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.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo incorpora a Resolugdo GMC n? 16, de 17 de
dezembro de 2020.

Art. 22 O Anexo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 20, de 2007,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 58, de 26 de margo de 2007, Segdo 1, pag. 29, e
em Suplemento da Se¢do 1, pag. 55, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

"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.

2.5.4. agrafagem com resina termoplastica.

2.5.5. solda a laser.

2.5.6. todas as combinagGes possiveis dos processos descritos de 2.5.1 a
2.55.

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

2.7. Fica permitido reciclar os materiais metalicos sempre que os 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, cadmio, mercurio, antimonio e cobre, considerados em
conjunto. O limite individual de arsénio, mercurio e chumbo ndo deve ser maior do que
0,01% (m/m).

2.9. Os metais contaminantes ndo devem migrar em quantidades superiores
aos limites estabelecidos nos regulamentos técnicos sobre contaminantes inorganicos em
alimentos." (NR)

 J
"3. 1. 1. Ago e suas ligas inoxidaveis listadas a seguir:
AlSI UNS Normas EN (Euro Norm)
(American Iron and Steel Institute)
202 S 20200
301 S 30100 1.4310
302 S 30200
303 S 30300 1.4305
303 Se S 30323
304 S 30400 1.4301
304L S 30403 1.4307
305 S 30500 1.4303
308
316 S 31600 1.4401
316 L S 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
1.4116
444 S 44400 1.4521
439 S 43035 1.4510
S 41050 1.4003
S 32304 1.4362
S 31803 1.4462
S 32760 1.4501
" (NR)
3.1.2. e,
3130 e,

"3.1.4. Ago revestido com cromo (chapa cromada), com a superficie totalmente
enlougada, vitrificada, esmaltada ou protegida com revestimentos poliméricos." (NR)

3150

"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 sanitdria competente sempre que se demonstre sua
fungdo tecnoldgica de uso." (NR)

3070 i,

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

3.1.9. Folha de flandres:

3.1.9.1. Folha de flandres sem recobrimento polimérico.

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 serd a
necessdria para cumprir com a fungdo tecnoldgica.

3.2. Revestimentos poliméricos:

Somente podem ser elaborados com as substédncias incluidas nas listas positivas
de monoOmeros, outras substancias de partida e polimeros, e de aditivos destinados a
elaboracdo de materiais plasticos e revestimentos poliméricos em contato com alimentos
com as restrigdes de uso e limites de composicdo e migragdes especificas, estabelecidos
nos regulamentos técnicos correspondentes.

3.3. Corantes e pigmentos:

E permitido o uso de corantes e pigmentos para materiais metélicos 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)

3.3.20 e,

"3.4. Vedantes ou selantes:

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

3.5. Lubrificantes de superficie (Coadjuvantes de fabricagdo):

Utilizados no processo de producdo de folhas metdlicas 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
metdlicas a partir das folhas.

3.5.1. E permitido o uso de ingredientes de alimentos, incluindo aditivos
autorizados para o alimento que serd embalado ou que estara 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 a que eventualmente
possa migrar da embalagem ndo supere os limites estabelecidos para cada alimento."
(NR)

3.5.20 e,

"3.5.3. Substancias cuja concentragdo no produto acabado ndo exceda de 0,24
mg/ dm2 de superficie metélica em contato com alimentos:

Acetatos derivados de alcoois sintéticos de cadeia linear (Il)

Acido etileno-diamino-tetra-acético, sais sédicos

Alcool isopropilico

Alcool polivinilico

Alcool terbutilico

Alcool isotridecilico etoxilado

Alcoois primarios etoxilados (I11)

Amina de sebo polioxietilada (5 mol/L)

Dimeros, trimeros de acidos graxos ndo saturados C18 derivados de gorduras
animais ou vegetais ou de tall oil e/ou seusésteres metilicos parciais (IV)

Esteres metilicos de acidos graxos (C16-C18) derivados de gorduras e 6leos
animais ou vegetais

Esteres metilicos de &acidos graxos de dleo de coco

Hidrocarbonetos de petréleo sulfonados, sais sddicos (VIII)

Hidrocarbonetos leves de petréleo (IX)

Mistura de alcoois sintéticos de cadeia linear e ramificada com numero par de
atomos de carbono (C4- C18)

Mistura de alcoois sintéticos primarios de cadeia linear e ramificada (XIIl)

Monobutil éter de dietilenoglicol

Monoestearato de polietilenoglicol

Nitrito de sodio (VI)

Oleato de isopropila

Polibuteno hidrogenado (XIV)

Poliisobutileno (V)

Sebacato de di-n-octila Sebo sulfonado

Trietanolamina

NOTA: As restricGes e especificagdes indicadas com numeros romanos figuram
a seguir.

RESTRICOES:

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

(I1) Os alcoois deverdo possuir nimero par de atomos de carbono (C12-C18).

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

(IV) Nao se deve utilizar em combinagdao com nitrito de sddio e devem cumprir
com as seguintes especificagdes: 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.

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

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

(VIIl) Derivados das fragGes nafténicas

(IX) Deverda cumprir as especificagbes para o6leo mineral como aditivo
alimentar

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

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

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

(XI) Como maximo 8% em peso da composicdo total de lubrificante de
superficie.

(XIV) Ndo usar em contato com alimentos oleosos.

3.6. Cimentos termoplasticos:

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

3.7. Critérios de inclusdo e de exclusdo de substancias na lista positiva.

3.7.1. A lista de substancias podera ser modificada:

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

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

c) Para excluir componentes, quando novos conhecimentos técnico-cientificos
indiquem um risco significativo para a saide humana." (NR)

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021052600207

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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Ao

"4.1. As tampas, embalagens, utensilios e equipamentos metdlicos, cujas
superficies estejam em contato com o alimento, revestidas total ou parcialmente com
revestimentos poliméricos, vernizes ou esmaltes, com vidro ou com louga, devem ser
submetidos aos ensaios de migragdo total, migragdo especifica e limite de composi¢do
descritos nos regulamentos técnicos correspondentes.

4.1.1 Os ensaios de migragdo total e especifica para os materiais revestidos
serdo realizados sobre o produto acabado.

4.1.2 Quando devidamente justificado, os ensaios de migracdo total e especifica
poderdo ser realizados utilizando corpos de prova do substrato metalico ao qual se destina
preparados nas mesmas condigbes do material em andlise. Esta circunstancia devera
constar no protocolo de andlise.

4.1.3. Quando devidamente justificado, poderdo ser utilizados outros materiais
como vidro esmerilhado ou ago inox, em substituicdo ao substrato metalico ao qual se
destina. Neste caso, o revestimento deve ser preparado nas mesmas condi¢Ges de uso.
Esta circunstancia deverd constar no protocolo de anélise.

4.1.4. Os limites de migragdo total sdo os estabelecidos no regulamento técnico
especifico que corresponde ao tipo de revestimento utilizado.

4.1.5. Corregdo por migragdao de metais:

Nas embalagens com revestimento polimérico, quando a migragdo total seja
superior ao limite estabelecido, devera ser efetuada uma extragdo com cloroférmio para
corre¢do por migragdo de metais, descrita a seguir:

4.1.5.1 Adicionar 50 mL de cloroférmio ao residuo proveniente do ensaio de
migracgdo total e aquecer em banho-maria para dissolvé-lo completamente. Esfriar. Filtrar
com papel de filtro quantitativo a uma capsula tarada, evaporando completamente. Secar
em estufa e pesar, repetindo o procedimento até massa constante. Esse procedimento
podera ser repetido varias vezes até a eliminagdo do residuo metdlico.

Paralelamente, efetuar um ensaio em branco, para obter a massa do residuo
corrigida (R').

4.1.5.2. Expressdo dos resultados:

a) Quando o ensaio de migragdo for efetuado com corpos de prova, deve-se
fazer a corregdo da relagdo drea de contato/massa de alimento, conforme estabelecido no
regulamento técnico sobre disposicdes gerais para embalagens e equipamentos plasticos
em contato com alimentos, e utilizar a seguinte férmula:

Q=R"/AXxS/V

onde:

Q: migragdo total, em mg/kg

R': massa do residuo corrigido, em mg

A: drea total da amostra em contato com o simulante, em dm?

S / V: Relagdo area de contato/massa de alimento.

b) Quando o ensaio de migragdo for efetuado com a embalagem final ou com
tampas, entdo A = S, e o resultado devera ser expresso de acordo com o estabelecido no
regulamento técnico sobre disposicdes gerais para embalagens e equipamentos plasticos
em contato com alimentos.

Para expressar o resultado em mg/kg, a formula se reduz a:

Q=R/V

onde:

Q: migracgdo total, em mg/kg

R': massa do residuo corrigido, em mg.

V: massa de agua correspondente ao volume da embalagem, em kg.

Para expressar o resultado em mg/dm?, a formula se reduz a:

Q=R/A

onde:

Q': migracdo total, em mg/dm?

R': massa do residuo corrigido, em mg

A: drea total de contato entre a amostra e o simulante, em dm?

4.2. Os limites de composicdo e de migracdo especifica dos revestimentos
poliméricos sdo os estabelecidos nas listas dos regulamentos técnicos correspondentes e
suas modificagdes." (NR)

A3, s

"4.4. Determinagdo da migracdo especifica de metais em embalagens, tampas,
utensilios e equipamentos metdlicos ndo abrangidos pelo item 4.1.

4.4.1. Simulantes e preparagdo de amostra.

Para alimentos aquosos acidos (pH menor ou igual a 4,5), a migracdo especifica
de metais em materiais metalicos ndo revestidos deve ser realizada usando como
simulante uma solugdo de acido citrico 0,5% (m/v).

Para alimentos aquosos ndo 4cidos, alcodlicos e gordurosos, a migragao
especifica de metais em materiais metalicos ndo revestidos deve ser realizada usando
como simulante 4gua artificial. Como alternativa, poderd ser utilizada uma solugdo de 4cido
citrico 0,5% (m/v). Caso o resultado do ensaio realizado usando solu¢do de acido citrico
0,5% (m/v) ndo atenda os limites, o ensaio devera ser repetido utilizando como simulante
dgua artificial.

Preparagdo da agua artificial (EN 16889:2016):

Dissolver as seguintes substancias quimicas em 1L de agua desmineralizada:

a) 14,3 mmol/L de NaHCO; (1,2 g/L)
b) 2,8 mmol/L MgS0a. 7 H20 (0,7 g/L)
c) 8,0 mmol/L CaCly. 2 H,0 (1,2 g/L)

Diluir 500 mL desta solugdo mae em um recipiente de 10L contendo 7L de agua desmineralizada.
Agitar durante 10 minutos e corrigir o pH para 7,5 com HNO;3; 0,1 mol/L ou NaOH 0,1 mol/L.
Completar o volume para 10 L com dgua desmineralizada.

A agua artificial obtida tem uma dureza total de 0,53 mmol/L e uma dureza carbonatada de 0,36
mmol/L. As concentragdes individuais sdo:

Ca: 16,4 mg/L, Mg: 3,3 mg/L, HCO3: 44 mg/L, Cl: 28,4 mg/L, SO4: 13 mg/L, Na: 16 mg/L

As tolerancias admissiveis na agua artificial sdo de + 20% para cada ion.

A 3agua artificial obtida deve ser armazenada em recipientes selados, fechados
para que as caracteristicas e os componentes ndo se alterem. Admite-se armazenar por no
maximo 7 dias.

Os materiais ndo revestidos devem ser avaliados nas condi¢des reais de uso e,
caso ndo se aplique, poderdo ser avaliados nas seguintes condig¢des:

- para utilizagdo a temperatura ambiente por periodos prolongados: 10 dias a
40 °C.

- para utilizagdo com enchimentos a quente e armazenamento a curto prazo
(menos de 24 horas) a temperatura ambiente: durante 2 horas a 70 °C, seguido de 24
horas a 40 °C.

- para utilizagdo com enchimentos a quente e armazenamento a longo prazo
(mais de 24 horas) a temperatura ambiente: durante 2 horas a 70 °C, seguido de 10 dias
a 40 °C.

- para utilizagdo com conteudo em ebuligdo, o artigo deve ser testado durante
2 horas a respectiva temperatura de ebulicdo do simulante.

A determinagdo do conteudo dos elementos inorgdnicos nos extratos de
migragdo especifica devem ser realizadas utilizando técnicas espectrométricas de
quantificagdo com sensibilidade adequada para verificar o cumprimento dos limites
estabelecidos." (NR)

Art. 32 Ficam revogados os itens 3.1.10, 3.1.11 e 3.1.12 do Anexo da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 20, de 2007.

Art. 42 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 52 Fica estabelecido o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para adequagao
aos requisitos estabelecidos nesta Resolugdo.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor em 1° de junho de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021052600208

DESPACHO N¢ 61, DE 24 DE MAIO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢Ses que lhe confere o art. 15, lll e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado
ao art. 53, X, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, e conforme deliberado em reunido realizada por
meio do Circuito Deliberativo - CD_DN 422/2021, de 17 de maio de 2021, resolve:

Art. 1° Conceder anuéncia excepcional para aplicagdo retroativa de ampliagdo de
prazo da validade de lotes de produtos para diagndstico in vitro registrados conforme as
disposi¢Ges da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 348, de 17 de margo de 2020, nos termos
da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 445, de 10 de dezembro de 2020, conforme anexo.

Art. 2° O disposto no presente Despacho entra em vigor na data de sua
publicacdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

NOME DA EMPRESA: 1000Medic Distribuidora Importadora Exportadora de Medicamentos
LTDA.

CNPJ: 05.993.698/0001-07

EXPEDIENTE: 1231697/21-1

NUMERO DO PROCESSO: 25351.701963/2020-27

ASSUNTO: 80277 - IVD - Anuéncia excepcional para aplicagdo retroativa de ampliagdo de
prazo de validade

NOME DO PRODUTO: Novo kit de detecgdo de acido nucleico do coronavirus (2019-nCoV)
(RT-PCR)

NUMERO DO REGISTRO: 80207450022

LOTE APROVADO: 20200731

PRAZO DE VALIDADE: 12 meses, contados a partir da data de fabricagdo

32 DIRETORIA

GERENCIA DE PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES, COSMETICOS
E SANEANTES

RESOLUCAO RE N2 2.078, DE 25 DE MAIO DE 2021

O Gerente de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes,
Substituto, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 164, aliado ao art. 54, |, §
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255,
de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.12 Deferir os registros e as peticGes dos produtos de higiene pessoal,
perfumes e cosméticos, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

WEBERT GONCALVES DE SANTANA
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

CHAMS INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA. - ME / 04.284.635/0001-19
ALCOOL GEL ANTISSEPTICO 70% HIBEAUTY

25351.036816/2020-74 / 235310004

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 3313962/20-3

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA / 33.247.743/0001-10

SUNMAX ANTI-IDADE LOCAO FPS 50

25351.178007/201:8-14 / 200080242

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
2904580/20-4

IJ\IDUSTRIAL BOITUVA DE BEBIDAS S/A / 91.669.333/0001-63

ALCOOL PRONTO SOCORRO GEL ANTISSEPTICO COM ALOE VERA 702 INPM
25351.873853/2021-47 / 424860002

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 0191432/21-1

INSTITUTO PASTEUR DE COSMIATRIA LTDA / 87.727.277/0001-07

PROTETOR SOLAR FPS 30 - BEM CUIDAR

25351.566690/2018-43 / 214850368

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado /
3727299/20-7

PROTETOR SOLAR FPS 50 - BEM CUIDAR

25351.566740/2018-92 / 214850365

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado /
3727281/20-1

Isdin Produtos Farmaceuticos Ltda / 10.817.114/0001-82

FOTOPROTECTOR ISDIN FUSION WATER URBAN

25351.732366/2020-,44 / 253860049

2871 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Importado / 4567198/20-4

K&G INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 62.726.310/0001-45

MUSTELA REPELENTE

25351.571781/2019-81 / 235830119

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado /
3893692/20-7

MUSTELA REPELENTE

25351.571781/2019-81 / 235830119

239 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de Acondicionamento para Produto Registrado /
4047925/20-9

LABTERAPI - LABORATORIO DE PRODUTOS NATURAIS EIRELI / 18.676.712/0001-90
GEL ANTISSEPTICO HIDRATANTE PROTEMAXX

25351.757744/202()-01 / 278990001

255 - REG. COSMETICOS - Retificacdo de Publicacdo de Registro / 1999675/21-5

MULTCLEAN PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA - ME / 30.670.173/0001-88
GEL ANTISSEPTICO 702 INPM LIMPEBEM

25351.593624/2020-61 / 410740030

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4287444/20-5

Nutriex Industria de Nutracéuticos Ltda. / 22.966.065/0001-29

SPRAY REPELENTE DE INSETOS BEBE NATUREZA

25351.099106/2017-09 / 291200001

2102 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de Fabricante Nacional para Produto Registrado /
4337536/20-5

SPRAY REPELENTE DE INSETOS ISABABY

25351.154857/2018;27 / 291200231

2102 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de Fabricante Nacional para Produto Registrado /
4354008/20-3
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