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RESOLUCAO ANVISA N° 66, DE 5 DE OUTUBRO DE 2007
DOU 08.10.2007

Dispde sobre os critérios para concessao de certificacdo de boas praticas de fabricacao,
fracionamento, distribuicdo e/ou armazenamento de medicamentos, insumos
farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos, perfumes, produtos de higiene e

saneantes.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao
que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029,
de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §8 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 1° de outubro de 2007, e considerando a Lei n© 8080, de 19 de
setembro de 1990, que dispde sobre as condicdes para a promocdo, protecdo e

recuperacao da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigcos correspondentes;

considerando a Lei n® 9782, de 26 de janeiro de 1999, em seu artigo 7° , inciso X, que
estabelece a competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em conceder e

cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagao;

considerando a Lei n® 6360, de 23 de setembro de 1976 e seu regulamento, o Decreto
n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977;

considerando a Resolucdo n° 460, de 14 de setembro de 1999;

considerando os Regulamentos Técnicos vigentes que dispdem sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo, Fracionamento, Distribuicdo e/ou Armazenamento de Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos, Produtos para Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de

Higiene e Saneantes;

considerando ainda, a necessidade de dispor de critérios para a concessao de Certificacdo
de Boas Praticas para empresas localizadas no Territério Nacional, adota a seguinte

Resolucéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacédo:

Art. 1°© . Estabelecer critérios para a concessdo de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo, Fracionamento, Distribuicdo e/ou Armazenamento de Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos, Produtos para Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de

Higiene e Saneantes.
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Art. 2° . A solicitacdo da Certificagdo de Boas Praticas sera feita pela empresa
interessada, mediante peticionamento eletrénico no sitio da ANVISA e protocolo de toda

a documentacdo exigida na lista de documentos correspondente ao assunto peticionado.

Paragrafo unico. A Certificacdo correspondera exclusivamente a unidade da empresa

objeto do respectivo peticionamento.

Art. 3°.A concessdo da Certificacdo de que trata esta Resolugcdo dependera da
verificacdo do efetivo cumprimento das Boas Praticas, por meio de inspecao realizada
pela Autoridade Sanitaria competente no respectivo estabelecimento, e de parecer
técnico favoravel emitido pela ANVISA a vista do correspondente Relatorio de Inspecéo

Sanitaria.

8§ 1°. Para o estabelecimento certificado em Boas Praticas, que peticionar nova
certificacdo até 120 (cento e vinte) dias antes do vencimento do certificado vigente, que
nao houver sido inspecionado pela Autoridade Sanitaria competente até o seu
vencimento, podera ser automaticamente concedida nova Certificagdo, com base no

ultimo relatério de inspecéao.

§ 2°. O Certificado concedido com base no 8 1° deste artigo, podera ser cancelado a
qualguer momento caso seja comprovado pela Autoridade Sanitaria competente o nédo

cumprimento das Boas Praticas.

Art. 4° . A Certificacdo de Boas Praticas concedida na forma prevista no 8 1° do art.

3odependera do cumprimento das seguintes condicdes:

a) a ndo realizacdo da Inspecédo pela Autoridade Sanitaria competente para concessdo da
nova Certificacdo de Boas Praticas até a data do vencimento da atual Certificacdo de

Boas Praticas;

b) que a Certificacdo de Boas Praticas anterior tenha sido concedida mediante realizacdo

de inspecao sanitéria;

€) ndo possuir ocorréncia de desvios da qualidade nos ultimos 12 (doze) meses, a ser
ponderada pela ANVISA;

d) que, nos casos de Certificacdo de Boas Praticas de Produtos Médicos, esta tenha sido
concedida mediante analise da Ata de Auto-inspecdo e demais critérios da previsto na

Resolucédo RDC 331, de 29 de novembro de 2002;
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e) que as formas de obtenc¢ao, insumos, produtos, linhas de producédo e formas a serem
certificadas sejam as mesmas do Certificado anterior, desde que o recolhimento de taxa

seja realizado conforme legislacao vigente;

Art. 5° . O Certificado de Boas Praticas tera validade de um ano a partir de sua data de

publicacdo no Diario Oficial da Unido.

Art. 6° . O Certificado de Boas Préticas podera ser cancelado pela ANVISA, quando ficar

comprovada irregularidade que configure infragdo a legislacdo sanitaria praticada pelo

respectivo estabelecimento.
Art. 7° . Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.
Art. 8° . Revogam-se as disposi¢cbes em contrario.
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