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O Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) € o documento
emitido pela Anvisa atestando que defterminado estabelecimento
cumpre com as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF). Aplica-se a
fabricantes de Medicamentos, Produtos para Saude, Cosméticos,
Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes e Insumos
Farmacéuticos localizadas em territério nacional, no Mercosul ou em
outros paises. No Brasil, a Lei n° 6.360 de 1976 estabelece as normas de
vigiléncia sanitdria a que ficam sujeitos os produtos de interesse a saude,
obriga o registro dos produtos, a Autorizacdo das empresas € o
Licenciamento dos estabelecimentos. Em 1995 foi formado o bloco
econdmico Mercosul, e em consequéncia da globalizacdo foram
utilizadas referéncias internacionais, como os documentos da OMS e da
Comunidade Europeia, para criar as normas de BPF brasileiras. As
competéncias de confrole e fiscalizacdo de produtos e servicos de
interesse a salude que envolvam risco d salde publica sdo das
autoridades sanitdrias dos estados e municipios. O CBPF é
regulamentado pela RDC n° 39 de 14/08/2013. Sua concessdo para
fabricantes de medicamentos depende da verificacdo do efetivo
cumprimento dos requisitos preconizados pelas normas vigentes de BPF.
A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define BPF como “parte da
garantia da qualidade que assegura que produtos sejam
consistentemente produzidos e controlados de acordo com padrdes de
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sanitdario”. A BPF de medicamentos constitui-se de regras que buscam
controlar todas as etapas de fabricacdo que possam influir na qualidade
de um medicamento, de modo que este atenda das especificacoes
previomente estabelecidas. E regulamentado pela RDC n° 17/2010, de
cumprimento obrigatério por todos os fabricantes de medicamentos. A
inspecdo sanitdria € o instrumento técnico-administrativo utilizado pela
Vigilncia Sanitdria para a verificacdo do cumprimento das BPF, e
conseguentemente para a concessdo do CBPF. Atualmente é definida
como [...] uma prdtica de observacdo sistemdtica, orientada por
conhecimento técnico-cientifico, destinada a examinar as condicoes
sanitdrias de estabelecimentos, processos, produtos, meios de transporte
e ambientes e sua conformidade com padroes e requisitos da saude
publica que visam profeger a saude individual e coletfiva”. As inspecdes
de verificacdo das BPF nas indUstrias farmacéuticas sdo a ferramenta
mais importante de monitoramento da qualidade dos medicamentos
colocados no mercado brasileiro. O CBPF confere ao fabricante de
medicamentos competitividade no mercado, pois sua apresentacdo se
tornou obrigatdria em processos de compras e licitacdes publicas
realizadas pelo Sistema Unico de Salude (SUS) e seus conveniados, e
também para a obtencdo do registro sanitdrio de medicamentos

perante a Anvisa.
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