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NESTA SEÇÃO
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Boletim nº 045.07
Resp.: Drª Renata Aparecida Dias

Fone: (11) 3897-9772

e-mail: renata@sindusfarma.org.br

Prezados (as) Senhores(as),
Reproduzimos abaixo e-mail do questionamento do Sindusfarma para Anvisa referente a dúvidas sobre a RDC 25/07 – Terceirização e as respostas da Anvisa :
-----Mensagem original-----

De: Renata Aparecida [mailto:renata@sindusfarma.org.br]

Enviada: qui 9/8/2007 16:47

Cc: GGIMP - Gerencia Geral de Inspecao e Controle de Medicamentos e


Produtos; 'Cristina'

Assunto: SINDUSFARMA - dúvida referente a RDC 25/07 - terceirização

Prezado Dr. Barbirato:

Tenho uma dúvida recorrente entre os associados Sindusfarma:

Quando a empresa possui uma filial (depósito fechado) dentro do Operador Logístico, com CNPJ próprio. Esse depósito (filial dentro do operador logístico) é entendido como depósito próprio conforme citado no Art. 34 da RDC 25/07 transcrito abaixo?

Art. 34 É vedada a terceirização de armazenamento às empresas que não disponham de local de armazenamento próprio.

Grata pela atenção,

Renata Aparecida Dias

gerente de assuntos regulatórios

Sindusfarma

55 11 3897.9772

-----Mensagem original-----

De: Inspecao e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos [mailto:inspecao@anvisa.gov.br] 

Enviada em: quinta-feira, 20 de setembro de 2007 16:21

Para: renata@sindusfarma.org.br

Assunto: ENC: SINDUSFARMA - dúvida referente a RDC 25/07 - terceirização

Prezada Renata,

Quanto ao seu questionamento informamos o que segue:

Considerando que o Operador Logístico tenha:

*CNPJ próprio;

*Documentos expedidos por Órgão competente que permita juridicamente o funcionamento no mesmo local de empresas com diferentes CNPJ;

*Licença de Funcionamento expedida pela Vigilância Sanitária. 

Considerando que uma filial (depósito fechado) com CNPJ ligado à matriz:

*Tenha Licença de Funcionamento expedida pela Vigilância Sanitária; e

*Esteja dentro do Operador Logístico; 

Esclarecemos que a filial é caracterizada como prolongamento da matriz; e, nessas condições, a filial em comento não se enquadra à aplicação RDC 25/07.

Atenciosamente,

Equipe da Gerência Geral de Inspeção e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos / GGIMP Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Fone: (61) 3448-1145/3055

Fax: (61) 3448-1147/1060

www.anvisa.gov.b
-----Mensagem original-----

De: Antonio Massaru Kakida [mailto:Antonio.Kakida@anvisa.gov.br] 

Enviada em: segunda-feira, 10 de setembro de 2007 15:15

Para: Renata Aparecida

Cc: Roberto Wagner Barbirato; Elenice.Lacerda@anvisa.gov.br; Lilian.Peres@anvisa.gov.br

Assunto: RES: SINDUSFARMA - dúvida referente a RDC 25/07 - terceirização

Prezada Renata

Segue o entendimento, conforme o requesto:

1. Em atenção à consulta efetuada a esta Gerência de Inspeção de Insumos, Medicamentos e Produtos - GIMEP, no que tange a uma empresa que possui filial (depósito fechado) dentro de um Operador Logístico, tenho a declinar o que segue:

2. Considerando o Operador Logístico com CNPJ próprio, seja detentor de documentos expedidos por Órgão competente que permita juridicamente funcione no mesmo local, empresas de diferentes CNPJ, bem como de Licença de Funcionamento expedida pela Vigilância Sanitária;

3. Considerando a Licença de Funcionamento expedida pela Vigilância Sanitária a uma filial (depósito fechado) de empresa que possua CNPJ ligado à matriz, esteja dentro do Operador Logístico; 

3. E, em virtude de, a filial ser considerada prolongamento da matriz;

4. Esclareço que nestas condições a filial em comento não se enquadra à aplicação RDC 25/07.

5. Sendo essa a manifestação, coloca-me à disposição, caso necessário.

Atenciosamente

Antonio Massaru Kakida

Gerente de Inspeção de insumos, Medicamentos e Produtos
PAGE  
2
Rua Alvorada, 1280 - CEP 04550-004 - São Paulo - SP - Brasil - Tel. +55 (11) 3897-9779 / Fax +55 (11) 3845-0742

E-mail: sindusfarma@sindusfarma.org.br - Site: www. sindusfarma.org.br

[image: image2.jpg]