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Zimbra licitacao@viana.es.gov.br

RES: DUVIDAS PREGAO 077_2021

De : LAIANI - OXGAS <laiani@oxgas.com.br> qua, 08 de set de 2021 17:36
Assunto : RES: DUVIDAS PREGAO 077_2021 $IMPUGNACAO 77
Para : licitacao@viana.es.gov.br #72 anexos

Prezados, boa tarde!
Estou com outra duvida.

Como procedem com os casos das empresas distribuidoras de gases, visto que eles nao
possuem AFE e ndo tem obrigatoriedade de ter, pois de acordo com a legislacdo a AFE é
para empresas Fabricantes, dessa forma como sé revendem ndo tem toda essa
obrigatoriedade.

Estou perguntando, pois nao nada no edital que fala a respeito e caso nao acatem a
situacao abaixo retirando ou editando a exigéncia das boas praticas terei que entrar com
impugnacao.

Atenciosamente,

Laiani Pianna Bernabe
Diretora
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§ +55 27 99968-1007
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De: LAIANI - OXGAS <laiani@oxgas.com.br>

Enviada em: quarta-feira, 8 de setembro de 2021 16:40
Para: 'licitacao@viana.es.gov.br' <licitacao@viana.es.gov.br>
Assunto: DUVIDAS PREGAO 077_2021

Prezados, boa tarde!
Espero encontra-los todos bem!

Venho por meio deste solicitar um esclarecimento quanto as exigéncias abaixo, visto que
obtivemos nossa AFE em 10 de junho de 2021, contudo s6 podemos fazer a solicitacao do
Certificado de Boas Praticas quanto nosso processo esta funcionando, bem como validado,
pois sem essas validagoes a VISA Estadual ndo realiza a visita para emissao do relatorio.

13.4 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagao e Controle por linha de
producdo/produtos, emitido pela ANVISA, NO CASO DE EMPRESAS FABRICANTES,
conforme Resolugdo no 460/1999 e Resolucdao RDC no 25/1999.

https://correio.viana.es.gov.br/h/printmessage?id=6951&tz=America/Bahia&xim=1 1/4



09/09/2021 15:02 Zimbra

13.4.1 - No caso de produtos dispensados de apresentacao do CBPF, devera ser
apresentado documento comprobatorio da isencdo, de acordo com a RDC n° 24/2009,
levando em consideragdo sua lista de excegdo publicada através da Instrugdo
Normativa n°02/2011, devidamente valido na forma da legislacdo vigente, ou cdpia da
respectiva publicagdo no Diario Oficial da Unido, ou documento expedido pela Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA.

Além de que passou a vigorar em 01/06/2021 a RESOLUCI\O RDC N° 497, DE 20 DE
MAIO DE 2021, que dispde sobre os procedimentos administrativos para concessio de
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e de Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem, conforme anexo e ela trata justamente da nossa da situacdo no Art.15, conforme
abaixo:

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 producdo existente, o
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo devera ser emitido quando o parecer técnico
concluir que o estabelecimento possui Condi¢Ges Técnico Operacionais (CTO) para o inicio
da fabricagcdo comercial.

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

Dessa forma ndo temos como solicitar o Certificado sem o relatério deles, e ndo temos como
solicitar ainda, pois estamos em processo de validacdo das atividades, bem como conforme a
propria Anvisa dispde abaixo, print do sitio deles, o Certificado de Boas Praticas ndo é obrigatério
para funcionamento da empresa, contudo temos que seguir as boas praticas de fabricacao, no
gual sé se obtém a AFE se tivermos as Boas Praticas de Fabricacao.
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) 10queé o Certificado de Boas Praticas de Fabricacéo (CBPF)?

) 2. Aquem se aplica o Certificado de Boas Praticas de Fabricaco (CBPF)?

>3 Qual anorma da Anvisa que regulamenta a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de produtos sujeitos a
Viglancia sanitaria?

v 4.0 Certificado de Boas Praticas  obrigatrio para o funcionamento de uma empresa?

Na0. As empresas procutoras de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria devem, obrigatoriamente, cumprircom as Boas Praficas, sequindo s
procedimentos e praficas estabelecidos em normas especificas da Anvisa. Entretanto, nao é obrigatario que as empresas tenham Certificado de Boas
Praticas para o seu reqular funcionamento

> 5 Qualavalidade de um Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF)?
> 6. Quais os procedimentos adotados para concessdo do Certificado?
) 7. Quais as classificacoes possiveis?

) 8. Onde posso consultar as empresas certificadas?
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Atenciosamente,
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Laiani Pianna Bernabe
Diretora
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