LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 8.666, DE 21 DE JUNHO DE 1993

Regulamenta o art.37, inciso XXI, da
Constituicdo Federal, institui normas para
lictacbes e contratos da Administracdo
Publica e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

CAPITULO |l
DA LICITACAO

Secao Il
Da Habilitacéo

Art. 27. Para a habilitacdo nas licitacbes exigHas dos interessados,
exclusivamente, documentacéo relativa a:

| - habilitacao juridica;

Il - qualificag&o técnica;

[l - qualificacdo econdmica-financeira;

IV - regularidade fiscal.

V - cumprimento do disposto no inciso XXXIII do @ da Constituicdo Federal.

* Inciso V acrescido pela Lei n® 9.854, de 27/194.9

Art. 28. A documentacdo relativa a habilitacdo disd, conforme o caso,
consistira em:

| - cédula de identidade;

Il - registro comercial, no caso de empresa indiaid

[l - ato constitutivo, estatuto ou contrato sociam vigor, devidamente
registrado, em se tratando de sociedades comerejai® caso de sociedades por acoes,
acompanhado de documentos de eleicdo de seus smlatores;

IV - inscricdo do ato constitutivo, no caso de edades civis, acompanhada de
prova de diretoria em exercicio;

V - decreto de autorizacdo, em se tratando de e@apme sociedade estrangeira
em funcionamento no Pais, e ato de registro ouiaatdo para funcionamento expedido
pelo 6rgdo competente, quando a atividade assikigo.e

Art. 29. A documentagdo relativa a regularidadecalis conforme o caso,
consistira em:

| - prova de inscricdo no Cadastro de PessoasaBiEPF) ou no Cadastro Geral
de Contribuintes (CGC);

Il - prova de inscricdo no Cadastro de Contribwnéstadual ou municipal, se
houver, relativo ao domicilio ou sede do licitantertinente ao seu ramo de atividade e
compativel com o objeto contratual,
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[ll - prova de regularidade para com a Fazendaragdestadual e Municipal do
domicilio ou sede do licitante, ou outra equivadenta forma da lei;

IV - prova de regularidade relativa a Seguridadeisd@ ao Fundo de Garantia
por Tempo de Servico (FGTS), demonstrando situag@mlar no cumprimento dos

encargos sociais instituidos por lei.
* Inciso IV com redacao dada pela Lei n° 8.883086/1994.

Art. 30. A documentacéo relativa a qualificacamiéa limitar-se-a a:

| - registro ou inscrigdo na entidade profissia@m@hpetente;

I - comprovacdo de aptiddo para desempenho dedadi® pertinente e
compativel em caracteristicas, quantidades e pr@@nso objeto da licitacdo, e indicagédo
das instalacbes e do aparelhamento e do pessoatacdequados e disponiveis para a
realizacdo do objeto da licitacdo, bem como daifipsgdo de cada um dos membros da
equipe técnica que se responsabilizara pelos tragal

[Il - comprovacao, fornecida pelo 6rgao licitarde, que recebeu os documentos,
e, quando exigido, de que tomou conhecimento dastad informacfes e das condicdes
locais para o cumprimento das obrigacdes objetwitkacao;

IV - prova de atendimento de requisitos previstosle especial, quando for o
caso.

§ 1° A comprovacgéao de aptidao referida no incistoltaput deste artigo, no caso
das licitacGes pertinentes a obras e servicos,fegaapor atestados fornecidos por pessoas
juridicas de direito publico ou privado, devidaneerggistrados nas entidades profissionais

competentes, limitadas as exigéncias a:
* § 1° com redacgao dada pela Lei n° 8.883, de 084®4.

| - capacitacdo técnico-profissional: comprovacgédicitante de possuir em seu
guadro permanente, na data prevista para entregeodasta, profissional de nivel superior
ou outro devidamente reconhecido pela entidade etante, detentor de atestado de
responsabilidade técnica por execucdo de obra micsele caracteristicas semelhantes,
limitadas estas exclusivamente as parcelas de melevancia e valor significativo do
objeto da licitacdo, vedadas as exigéncias de wiaaets minimas ou prazos maximos;

* Inciso | com redacao dada pela Lei n° 8.883, 866/1994.

Il - (VETADO)

a) (VETADO)

b) (VETADO)

8§ 2° As parcelas de maior relevancia técnica ouvder significativo,
mencionadas no paragrafo anterior serdo definidasstrumento convocatorio.

* § 2° com redacdo dada pela Lei n°® 8.883, de 084&4.

§ 3° Sera sempre admitida a comprovacdo de ap#ttavés de certiddes ou
atestados de obras ou servicos similares de coidplx tecnologica e operacional
equivalente ou superior.

8§ 4° Nas licitagOes para fornecimento de benspgpowvacao de aptiddo, quando
for o caso, sera feita através de atestados falwepor pessoa juridica de direito publico ou
privado.

§ 5° E vedada a exigéncia de comprovacdo de afeidmn de aptiddo com
limitacbes de tempo ou de época ou ainda em lasgecificos, ou quaisquer outras ndo
previstas nesta Lei, que inibam a participacaocitagao.

8 6° As exigéncias minimas relativas a instalagdescanteiros, maquinas,
eguipamentos e pessoal técnico especializado,d@yasios essenciais para 0 cumprimento
do objeto da licitacdo, serdo atendidas mediardaprasentacdo de relacdo explicita e da
declaracdo formal da sua disponibilidade, sob asgeabiveis, vedadas as exigéncias de
propriedade e de localizacéo prévia.



LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

§ 7° (VETADO)

| - (VETADO)
* Inciso | acrescido pela Lei n° 8.883, de 08/0&49

Il - (VETADO)
* Inciso Il acrescido pela Lei n° 8.883, de 08/(374.

8§ 8° No caso de obras, servigos e compras de graride de alta complexidade
técnica, podera a Administracdo exigir dos lickant metodologia de execucgdo, cuja
avaliacao, para efeito de sua aceitacao ou naecedera sempre a analise dos precos e sera
efetuada exclusivamente por critérios objetivos.

8§ 9° Entende-se por licitacdo de alta complexidédaica aquela que envolva
alta especializacdo, como fator de extrema releagvara garantir a execucao do objeto a
ser contratado, ou que possa comprometer a cotithelida prestacéo de servigos publicos
essenciais.

8§ 10. Os profissionais indicados pelo licitanteapéins de comprovacdo da
capacitacao técnico-operacional de que trata earaio § 1° deste artigo deverao participar
da obra ou servigco objeto da licitacdo, admitindoas substituicdo por profissionais de

experiéncia equivalente ou superior, desde quevagaopela Administragéo.
* § 10 acrescido pela Lei n® 8.883, de 08/06/1994.

8 11. (VETADO)

* § 11 acrescido pela Lei n°® 8.883, de 08/06/1994.
8 12. (VETADO)

* § 12 pela Lei n° 8.883, de 08/06/1994.

Art. 31. A documentacdo relativa a qualificacdonéenico-financeira limitar-se-
aa

| - balanco patrimonial e demonstracfes contabeislimo exercicio social, ja
exigiveis e apresentados na forma da lei, que aorepr a boa situacdo financeira da
empresa, vedada a sua substituicdo por balancetémlancos provisorios, podendo ser
atualizados por indices oficiais quando encerra@laniais de 3 (trés) meses da data de
apresentacao da proposta;

Il - certiddo negativa de faléncia ou concordataeeiida pelo distribuidor da sede
da pessoa juridica, ou de execugdo patrimoniagdigp no domicilio da pessoa fisica;

lll - garantia, nas mesmas modalidades e critgrresistos no caput e § 1° do
art.56 desta Lei, limitada a 1% (um por cento) diovestimado do objeto da contratacéo.

8 1° A exigéncia de indices limitar-se-4 a demagéiv da capacidade financeira
do licitante com vistas aos compromissos que teeaagsumir caso lhe seja adjudicado o
contrato, vedada a exigéncia de valores minimodati#amento anterior, indices de

rentabilidade ou lucratividade.
* § 1° com redacgdo dada pela Lei n° 8.883, de 08@®4.

§ 2° A Administracdo, nas compras para entregadigna execucdo de obras e
servigos, podera estabelecer, no instrumento cat®o da licitagdo, a exigéncia de capital
minimo ou de patriménio liqguido minimo, ou aindagasantias previstas no 8§ 1° do art.56
desta Lei, como dado objetivo de comprovacéo déifigagdo econémico-financeira dos
licitantes e para efeito de garantia ao adimplemeid contrato a ser ulteriormente
celebrado.

§ 3° O capital minimo ou valor do patriménio liquid que se refere o paragrafo
anterior ndo podera exceder a 10% (dez por cerdoyalbr estimado da contratagéo,
devendo a comprovacao ser feita relativamenteadiatpresentacao da proposta, na forma
da lei, admitida a atualizac&o para esta dataésdrd® indices oficiais.

8§ 4° Poderd ser exigida, ainda, a relacdo dos amigsos assumidos pelo
licitante que importem diminuicdo da capacidaderaipe ou absorcdo de disponibilidade
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financeira, calculada esta em funcéo do patriméiginido atualizado e sua capacidade de
rotacao.

8§ 5° A comprovacao da boa situagéo financeira daresa sera feita de forma
objetiva, através do calculo de indices contabeevigtos no edital e devidamente
justificados no processo administrativo da licitaggue tenha dado inicio ao certame
licitatorio, vedada a exigéncia de indices e valor@o usualmente adotados para a correta
avaliacao de situacao financeira suficiente ao cumgmto das obrigacbes decorrentes da
licitacao.

* 8 5° com redacdo dada pela Lei n°® 8.883, de 084&4.

8 6° (VETADO)

Art. 32. Os documentos necessarios a habilitac@lerdo ser apresentados em
original, por qualquer processo de coOpia autengiqgam cartorio competente ou por servidor
da Administracdo, ou publicacdo em orgao da imprefisial.

* Artigo, caput, com redacdo dada pela Lei n° 8. 88308/06/1994.

§ 1° A documentagdo de que tratam os artigos 2& de3ta Lei podera ser
dispensada, no todo ou em parte, nos casos de&ortmncurso, fornecimento de bens para
pronta entrega e leildo.

8 2° O certificado de registro cadastral a queeae o0 § 1° do art.36, substitui 0s
documentos enumerados nos artigos 28 a 31, quanitofaxmacoes disponibilizadas em
sistema informatizado de consulta direta indicaol@dital, obrigando-se a parte a declarar,

sob as penalidades legais, a superveniéncia donfpexitivo da habilitacéo.
* § 2° com redacgdo dada pela Lei n® 9.648, de 274%8.

8§ 3° A documentacédo referida neste artigo poderdswdastituida por registro
cadastral emitido por 6rgdo ou entidade publicaddeque previsto no edital e o registro
tenha sido feito em obediéncia ao disposto nesta Le

8§ 4° As empresas estrangeiras que nao funcionefaiso tanto quanto possivel,
atenderdo, nas licitacdes internacionais, as egige€rdos pardgrafos anteriores mediante
documentos equivalentes, autenticados pelos réapectonsulados e traduzidos por
tradutor juramentado, devendo ter representacab tegBrasil com poderes expressos para
receber citacdo e responder administrativa ouigldiente.

8 5° Nao se exigira, para habilitacdo de que #&sta artigo, prévio recolhimento
de taxas ou emolumentos, salvo os referentes adionento do edital, quando solicitado,
com o0s seus elementos constitutivos, limitados @orwlo custo efetivo de reprodugéo
gréfica da documentacéo fornecida.

8 6° O disposto no § 4° deste artigo, no 8§ 1° ti83e no 8§ 2° do art.55, ndo se
aplica as licitagcdes internacionais para a aquisdg bens e servicos cujo pagamento seja
feito com o produto de financiamento concedido grganismo financeiro internacional de
gue o Brasil faca parte, ou por agéncia estrang#gracooperacdo, nem nos casos de
contratacdo com empresa estrangeira, para a calaquipamentos fabricados e entregues
no exterior, desde que para este caso tenha hpuida autorizacdo do Chefe do Poder
Executivo, nem nos casos de aquisicdo de bens vécaerrealizadas por unidades
administrativas com sede no exterior.
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LEI 9.782 DE 26/01/1999 - DOU 27/01/1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Faco saber que BRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria
n°® 1.791, de 1998, que o CONGRESSO NACIONAL aproweu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do dispostoparagrafo tnico do art. 62 da
Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanit&s@mpreende o conjunto de
acoes definido pelo § 1° do art.6° e pelos arte 18 da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de
1990, executado por instituicdes da AdministracébliPa direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, gxercam atividades de regulacéo,
normatizacao, controle e fiscalizacdo na areagitiwcia sanitaria.

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nadida Vigilancia Sanitaria:

| - definir a politica nacional de vigilancia samig;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sami&;

lIl - normatizar, controlar e fiscalizar produtasipstancias e servigos de interesse
para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, gertos e fronteiras, podendo essa
atribuicdo ser supletivamente exercida pelos Estagelo Distrito Federal e pelos
Municipios;

V - acompanhar e coordenar as ag¢Oes estaduaisitatli® municipais de
vigilancia sanitaria;

VI - prestar cooperacao técnica e financeira atedgs, ao Distrito Federal e aos
Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de rissalale; e

VIII - manter sistema de informacfes em vigilargaaitaria, em cooperagcdo com
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

§ 1° A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refereranfitacdo, a0 acompanhamento
e a avaliacdo da politica nacional de vigilanciaitaaa e das diretrizes gerais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia SanitafigANVS, em conformidade
com as atribuicées que Ihe sdo conferidas porlesta

lll - pelos demais orgaos e entidades do PoderHixecFederal, cujas areas de
atuacao se relacionem com o sistema.

§ 2° O Poder Executivo Federal definira a alocagire os seus 0Orgéos e
entidades, das demais atribuicbes e atividadesutdas pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, ndo abrangidas por esta Lei.
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8§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municigm®iecerdo, mediante
convénio, as informacgdes solicitadas pela coordendp Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.
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DECRETO N° 79.094, DE 5 DE JANEIRO DE 1977

Regulamenta a Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que submete a sistema de
vigilancia sanitaria os medicamentos, insumos
farmacéuticos, drogas, correlatos, Cosméticos,
produtos de higiene, saneantes e outros.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , usando da atribuicdo que lhe confere o
artigo 81, item 1l da Constituicao, e, tendo ermstaio disposto no artigo 87, da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976,

DECRETA:

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Os medicamentos, insumos farmacéuticogyadocorrelatos, cosmeéticos,
produtos de higiene, perfumes e similares, saneaumissanitarios, produtos destinados a
correcdo estética e os demais, submetidos ao sistEmvigilancia sanitaria, somente
poderdo ser extraidos, produzidos, fabricados, abs ou reembalados, importados,
exportados, armazenados, expedidos ou distribuatesiecido o disposto na Lei n° 6.360,

de 23 de setembro de 1976, e neste Regulamento.
* Artigo com redacédo dada pelo Decreto n°® 3.961164.0/2001.

Art. 2° Para o exercicio de qualquer das atividaieicadas no art.1°, as
empresas dependerdo de autorizacdo especificardstdviio da Saude e de licenciamento
dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente dat&egme Saude dos Estados, do Distrito

Federal e dos Territorios.
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LEI N©9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a vigilancia sanitéaria,
estabelece o medicamento genérico, dispde
sobre a utilizagdo de nomes genéricos em
produtos farmacéuticos e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , fago saber que o CONGRESSO
NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 19¥&sa a vigorar com as
seguintes alteracdes:

“XVIII - Denominacdo Comum Brasileira (DCB) - denoracdo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo apdavpelo 6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria;

XIX - Denominagdo Comum Internacional (DCIl) - denoat&o do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo reeodada pela
Organizacdo Mundial de Saude;

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o n@su 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentrégdoa farmacéutica, via
de administracdo, posologia e indicacdo terapéutmaventiva ou
diagnédstica, do medicamento de referéncia registnaol 6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo ridifsomente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma ddupoo prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, dlEvesempre ser
identificado por nome comercial ou marca;

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similaum produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com ieseércambiavel,
geralmente produzido ap0s a expiracdo ou renureiprotecdo patentaria
ou de outros direitos de exclusividade, comproadaa eficacia, segurancga
e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua das@et DCI,;

XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovadegistrado no 6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria eeroralizado no Pais, cuja
eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadasficamente junto ao
orgao federal competente, por ocasido do registro;

XXIII - Produto Farmacéutico Intercambiavel - ecqlante terapéutico de
um medicamento de referéncia, comprovados, essmecite, 0S mesmos
efeitos de eficacia e seguranca;

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstracée equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob aarnfesma farmacéutica,
contendo idéntica composicdo qualitativa e qudivtade principio(s)
ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibikjaguando estudados
sob um mesmo desenho experimental;
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XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade extensao de absorcéo de
um principio ativo em uma forma de dosagem, a mpaei sua curva
concentracdo/tempo na circulacao sistémica ouxatra@o na urina.”

B T AU PRRPPRR "
“Paragrafo unico. Os medicamentos que ostentam iwomercial ou marca
ostentardo também, obrigatoriamente com o mesmiagles e de forma
legivel, nas pecas referidas maput deste artigo, nas embalagens e
materiais promocionais, a Denominagcdo Comum Biesitel, na sua falta,
a Denominacdo Comum Internacional em letras e tesccujo tamanho
ndo sera inferior a um meio do tamanho das letrearacteres do nome
comercial ou marca.”
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RESOLUCAO RDC Ne° 35, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2003

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigda Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o artigo 111, incisalfhea b, do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado pela Portaria n°® 593, de 25 de agosto0@8, 2epublicada no Diario Oficial da
Uniéo de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizan 24 de fevereiro de 2003,

considerando o disposto na Lei n° 6.360, de 23etlerdro de 1976 e no seu
Regulamento, o Decreto n® 79.094, de 5 de janeirtOd7;

considerando a Portaria n® 166, de 18 de marcO@z; 2

considerando a necessidade de padronizar as agbedigdancia Sanitaria,
referente aos Insumos Farmacéuticos a serem dbtikziaa fabricacdo de medicamentos;

considerando a necessidade de garantir a rasidealaile subsidiar as agdes de
fiscalizacdo de Insumos Farmacéuticos;

considerando que o0s Insumos Farmacéuticos, em gadey maioria sao
provenientes de outros paises;

considerando ainda que todo o segmento envolvido disdribuicdo e
fracionamento € responsavel solidario pela idedéda&ficacia, qualidade e seguranca dos
Insumos Farmacéuticos;

Adotou a seguinte Resolugédo da Diretoria Colega@al, presidente, determino
sua publicacéo.

Art 1° Determinar a todos os estabelecimentos iDisttores e Fracionadores de
Insumos Farmacéuticos o cumprimento das diretegtabelecidas no Regulamento Técnico
de BoasPraticas de Distribuicdo e Fracionamentdndamos Farmacéuticos, conforme
Anexo | da presente Resolucéo.

§ 1° Para exercer as atividades mencionadas, aesspsdé podem habilitar-se
guando forem previamente aprovadas em inspecogdrssne preencherem os requisitos dos
itens abaixo descritos:

a) possuir Autorizacdo de Funcionamento, exped&la putoridade Sanitaria
competente;

b) possuir Licenca de Funcionamento, expedida peltoridade Sanitaria
competente;

c) atender as Boas Praticas de Distribuicdo e d¢imaniento de Insumos
Farmacéuticos;

d) possuir Autorizacdo Especial, expedida pela Addole Sanitaria competente,
guando se tratarde Insumos Farmacéuticos sujetosteole especial;

e) possuir Responsavel Técnico legalmente hallitad

§ 2°. Este Regulamento aplica-se, exclusivamestatisidades de Armazenar,
Distribuir, Fracionar, Embalar e Transportar Insgnk@rmacéuticos de origem nacional ou
internacional.
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Art 2° Instituir e aprovar a Classificacdo e Cidsrde Avaliagdo dos Itens
constantes do Roteiro de

Inspecdo para empresas Distribuidoras e Fracioaadode Insumos
Farmacéuticos, com base no risco potencial dedpdsdie seguranca, inerentes aos processos
deste regulamento, conforme Anexo Il desta resoluca
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RESOLUCAO - RDC N° 210, DE 04 DE AGOSTO DE 2003

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigda Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art.11, inciso IV, Regulamento da Anvisa, aprovado pelo
Decreto no. 3.029, de 16 de abril de 1999, c/ctd Xk, inciso |, alinea ?b?, § 1° do
Regimento Interno aprovado pela Portaria no. 583%de agosto de 2000, republicada em
22 de dezembro de 2000, em reunido realizada ete filho de 2003, considerando a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976; considerand@ie@en® 79.094, de 5 de janeiro de 1977,
considerando a Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro d#;18onsiderando a necessidade de
atualizar as Boas Praticas de Fabricagdo de Meditasy, com o objetivo de
acompanhamento do desenvolvimento de novas tedas)aows ultimos anos, e a relevancia
de documentos nacionais e internacionais a respeitema; considerando as recomendacdes
da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), sobre @agdo de Qualidade de Produtos
Farmacéuticos, objeto do comércio internacionatsimerando a necessidade de padronizar
as acdes de Vigilancia Sanitaria; adota a segiResolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Determinar a todos os estabelecimentosidabtes de medicamentos, o
cumprimento das diretrizes estabelecidas no Reguitomlécnico das Boas Praticas para a
Fabricacdo de Medicamentos, conforme ao Anexgpresente Resolucao .

Art. 2° Instituir e aprovar a Classificacdo e Qrdaé de Avaliacdo dos itens
constantes do Roteiro de Inspec¢éo para Empresasddgbs de Medicamentos, com base no
risco potencial de qualidade e seguranca, ineremes processos produtivos de
medicamentos, conforme Anexo Il desta Resolugéo.



