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Segao VI

Comprovagdo do Servigo

Art. 19. A empresa especializada deve fornecer ao cliente o comprovante de
execugdo de servigo contendo, no minimo, as seguintes informagdes:

| - nome do cliente;

Il - enderego do imodvel;

IIl - praga(s) alvo;

IV - data de execugdo dos servigos;

V - prazo de assisténcia técnica, escrito por extenso, dos servicos por praga(s)
alvo;

VI - grupo(s) quimico(s) do(s) produto(s) eventualmente utilizado(s);

VIl - nome e concentragdo de uso do(s) produto(s) eventualmente
utilizado(s);

VIII - orientagdes pertinentes ao servigo executado;

IX - nome do responsdavel técnico com o nimero do seu registro no conselho
profissional correspondente;

X - nimero do telefone do Centro de Informagdo Toxicoldgica; e

Xl - identificagdo da empresa especializada prestadora do servico com: razao
social, nome fantasia, endereco, telefone e nimeros das licengas sanitaria e ambiental
com seus respectivos prazos de validade.

Art. 20. Quando a aplicagdo ocorrer em prédios de uso coletivo, comercial ou
de servicos, a empresa especializada deve afixar cartazes informando a realizacdo da
desinfestagdo, com a data da aplicagdo, o nome do produto, grupo quimico, telefone do
Centro de Informagdo Toxicoldgica e numeros das licengas sanitdria e ambiental.

Art. 21. Toda e qualquer nota fiscal de prestacdo de servicos de controle de
vetores e pragas urbanas somente é valida se for emitida por pessoa juridica de direito
privado, ficando vedada a compra de nota fiscal avulsa por pessoa fisica junto as
Secretarias de Finangas (ou 6rgdo semelhante) das Prefeituras Municipais, para os fins de
comprovacdo de prestacdo de servicos de controle de vetores e pragas urbanas.

Secgao VI

Propaganda

Art. 22. Sem prejuizo do disposto no artigo 58, §22, da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, toda e qualquer forma de propaganda de empresa especializada deve
conter claramente a identificagdo dela nos 6rgdos licenciadores competentes, bem como
o numero de sua licenga, bem como observado as seguintes proibicdes:

| - ndo provocar temor, angustia ou utilizar expressdes ou imagens sugerindo
que a saude das pessoas sera ou podera ser afetada por ndo usar produtos ou prestagdo
de servigo de controle de vetores e pragas urbanas;

Il - ndo publicar mensagens tais como: "Aprovado", "Recomendado por
especialista", "Demonstrado em ensaios cientificos", "Publicidade aprovada pela Vigilancia
Sanitaria", "Ministério da Saude" ou 6rgdo congénere Estadual, Municipal e Distrital,
exceto nos casos especificamente determinados pela Anvisa; e

Il - ndo sugerir auséncia de efeitos adversos a saude humana ou utilizar
expressoes tais como: "indcuo", "seguro", "atoxico" ou "produto natural", exceto nos
casos em que tais expressdes estejam registradas na Anvisa.

CAPITULO il

DISPOSICOES FINAIS

Art. 23. Odescumprimento das determinagdes desta Resolugdo constitui
infracdo de natureza sanitdria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na
Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem
prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 24. Ficam revogadas:

| - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 52, de 22 de outubro de 2009,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 204, de 26 de outubro de 2009, Secdo 1, pag. 61;
e

Il - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 20, de 12 de maio de 2010,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 90, de 13 de maio de 2010, Se¢do 1, pag. 62.
Art. 25. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de abril de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
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RESOLUGAO - RDC N2 623, DE 9 DE MARGO DE 2022

DispGe sobre os limites de tolerancia para matérias estranhas
em alimentos, os principios gerais para o seu estabelecimento e
os métodos de andlise para fins de avaliagio de
conformidade.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigcdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 9 de margo de 2022,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre os limites de tolerancia para matérias
estranhas em alimentos, os principios gerais para o seu estabelecimento e os métodos de
andlise para fins de avaliagdo de conformidade.

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica a toda a cadeia produtiva de alimentos.

Pardgrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica aos aspectos de fraude,
impurezas e defeitos que ja estejam estabelecidos em normas especificas.

Art. 32 Para fins desta Resolucgdo, aplicam-se as seguintes definigdes:

| - alimento deteriorado: aquele que apresenta alteragdes indesejaveis das
caracteristicas sensoriais, fisicas ou quimicas, em decorréncia da a¢gdo de microrganismos,
de reagdes quimicas ou de alteragdes fisicas;

Il - alimento infestado por artropodes: aquele onde ha presenca de artrépodes
que utilizam e sdo capazes de causar dano extensivo ao alimento, incluindo a presenca:

a) de qualquer estagio do seu ciclo de vida, vivo ou morto;

b) de qualquer evidéncia de sua presenga, como excrementos, teias, exdvias e
residuos de produtos atacados; ou

c) de uma populagdo reprodutivamente ativa.

Il - boas praticas: procedimentos que devem ser adotados para garantir a
qualidade higiénico-sanitdria e a conformidade dos produtos alimenticios com as normas
que dispde sobre requisitos sanitarios;

IV - cadeia produtiva de alimentos: todos os setores envolvidos nas etapas de
produgdo, industrializagdo, armazenamento, fracionamento, transporte, distribuicdo,
importagdo ou comercializagdo de alimentos destinados ao consumo humano, incluindo as
dguas envasadas, as bebidas, as matérias-primas, os ingredientes, os aditivos alimentares,
os coadjuvantes de tecnologia, embalados ou a granel;

V - matéria estranha: qualquer material ndo constituinte do produto associado
a condi¢bes ou praticas inadequadas na produgdo, manipulagdo, armazenamento ou
distribuicdo;

VI - matérias estranhas macroscopicas: matérias estranhas detectadas por
observagdo direta (olho nu), podendo ser confirmada com auxilio de instrumentos
opticos;

VIl - matérias estranhas microscopicas: matérias estranhas detectadas com
auxilio de instrumentos 6pticos, com aumento minimo de 30 vezes;

VIII - matérias estranhas inevitaveis: matérias estranhas que ocorrem no
alimento mesmo com a aplicagdo das melhores praticas;

IX - matérias estranhas indicativas de riscos a sadde humana: matérias
estranhas macroscopicas ou microscépicas capazes de veicular agentes patogénicos para os
alimentos ou de causar danos ao consumidor, abrangendo:

a) insetos: baratas, formigas, moscas que se reproduzem ou que tem por habito
manter contato com fezes, cadaveres e lixo, bem como barbeiros, em qualquer fase de
desenvolvimento, vivos ou mortos, inteiros ou em partes;

b) roedores: rato, ratazana e camundongo, inteiros ou em partes;

c) outros animais: morcego e pombo, inteiros ou em partes;

d) excrementos de animais, exceto os de artropodes considerados proprios da
cultura e do armazenamento;

e) parasitos: helmintos e protozoarios, em qualquer fase de desenvolvimento,
associados a agravos a saude humana;

f) objetos rigidos, pontiagudos e ou cortantes, iguais ou maiores que 7 mm na
maior dimensdo, que podem causar lesGes ao consumidor, como fragmentos de

0sso ou de metal, lasca de madeira e plastico rigido;

g) objetos rigidos, com diametros iguais ou maiores que 2 mm na maior
dimensdo, que podem causar lesdes ao consumidor, como pedra, metal, dentes, carogo
inteiro ou fragmentado;

h) fragmentos de vidro de qualquer tamanho ou formato; e

i) filmes plasticos que possam causar danos a saude do consumidor.

X - matérias estranhas indicativas de falhas das Boas Praticas: matérias
estranhas macroscopicas ou microscopicas, abrangendo:

a) artrépodes considerados proprios da cultura e do armazenamento, em
qualquer fase de desenvolvimento, vivos ou mortos, inteiros ou em partes, exuvias, teias
e excrementos, exceto os previstos como indicativos de risco, conforme inciso VIl desse
artigo;

b) partes indesejaveis da matéria-prima ndo contemplada em normas
especificas, exceto os previstos como indicativos de risco, conforme inciso VII desse
artigo;

c) pelos humanos e de outros animais, exceto os previstos como indicativos de
risco, conforme inciso VIl desse artigo;

d) areia, terra e outras particulas macroscopicas, exceto as previstas como
indicativos de risco, conforme inciso VII desse artigo;

e) fungos filamentosos e leveduriformes que ndo sejam caracteristicos dos
produtos; e

f) contaminagGes incidentais com animais vertebrados ou invertebrados ndo
citados acima, ou com outros materiais ndo relacionados ao processo produtivo.

Xl - partes indesejaveis ou impurezas: partes de vegetais ou de animais que
interferem na qualidade do produto, como cascas, pedunculos, peciolos, cartilagens,
aponevroses, 0ssos, penas e pelos animais e particulas carbonizadas do alimento advindas
ou ndo removidas pelo processamento.

CAPITULO II

DISPOSICOES GERAIS

Art. 42 As quantidades de matérias estranhas em alimentos devem ser as
menores possiveis, mediante a aplicagdo das boas praticas.

Art. 52 Os limites de tolerancia para matérias estranhas serdo estabelecidos,
com base nos seguintes critérios:

| - risco a saude, considerando a populagdo exposta, o processamento, as
condi¢Oes de preparo e forma de consumo do produto;

Il - dados nacionais disponiveis;

Il - ocorréncia de matérias estranhas mesmo com a adogdo das melhores
praticas disponiveis; e

IV - existéncia de referéncia internacional.

Art. 62 Os limites de tolerancia de matérias estranhas inevitdveis e as
metodologias analiticas para sua verificagdo estdo definidos nos Anexos | e Il desta
Resolugdo.

§ 12 Para pesquisa de matérias estranhas macroscépicas, devem ser utilizadas
as metodologias analiticas estabelecidas no Macroanalytical Procedures Manual - U.S. Food
and Drug Administration (US FDA), ou equivalente.

§ 29 Para pesquisa de matérias estranhas microscépicas, devem ser utilizadas as
metodologias analiticas estabelecidas pela AOAC International, ou equivalente.

Art. 72 No caso de alimentos ndo previstos nos Anexos | e Il, mas que sejam
produzidos a partir de um ou mais ingredientes listados nestes Anexos, os limites de
tolerancia para matérias estranhas devem observar:

| - as proporgGes relativas desses ingredientes no produto final; e

Il - as alteragbes na concentragdo ou diluicdo desses ingredientes decorrentes
do seu processo de secagem, diluicdo ou transformagdo, quando aplicavel.

§12 Caso o limite de tolerancia resultante seja uma fragdo menor do que 1
(um), deve ser observado o limite de tolerdncia de 1 (uma) matéria estranha na porg¢do
analisada.

§22 O limite de tolerancia para matérias estranhas nos alimentos de que trata
0 caput desse artigo ndo podera ser superior aos limites de tolerancia para matérias
estranhas estabelecidos para os ingredientes utilizados na sua composicdo.

§32 A documentagdo referente ao atendimento dos requisitos previstos no
caput desse artigo deve estar disponivel para consulta da autoridade competente.

Art. 82 Os limites de tolerancia de matérias estranhas desta Resolugdo sdo
estabelecidos para os alimentos, incluindo matérias-primas e ingredientes, que ndo
sofrerdo tratamento para diminuir ou eliminar as matérias estranhas.

Art. 992 Para conclusdo e interpretagdo dos laudos analiticos, serdo considerados
em desacordo com a presente Resolugdo:

| - os alimentos deteriorados;

Il - os alimentos infestados por artropodes; e

Il - os alimentos que apresentarem matérias estranhas indicativas de riscos a
saude humana ou de falhas das Boas Praticas que ndo estejam previstas ou que estejam
acima dos limites de tolerdncia estabelecidos nesta Resolugdo.

§19 Os laudos analiticos deverdo descrever as partes indesejaveis ou impurezas
nao previstas nos Anexos | e Il desta Resolugdo, podendo indicar a necessidade de revisdo
do processo de produgdo.

§29 Na conclusdo dos laudos analiticos de produtos que serdo submetidos a
tratamentos que possam diminuir ou eliminar as matérias estranhas cujos limites estejam
acima dos limites de tolerdncia estabelecidos nesta Resolugdo, deve ser indicada a
necessidade de processamento, quando for o caso, visando adequa-lo para o consumo
humano.

CAPITULO Il

DISPOSICOES FINAIS

Art. 10. O descumprimento desta Resolugdo constitui infragdo sanitaria,
sujeitando os infratores as penalidades da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais
disposi¢es aplicaveis.

Art. 11. Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 14, de 28 de
margo de 2014, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 61, de 31 de margo de 2014, Secdo
1, pag. 58.

Art. 12. Esta Resolugdo entra em vigor no dia 12 de abril de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022031600119

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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ANEXO |

LIMITES DE TOLERANCIA PARA MATERIAS ESTRANHAS INEVITAVEIS, EXCETO ACAROS, POR GRUPOS DE ALIMENTOS, E METODOLOGIAS ANALITICAS PARA SUA VERIFICAGAO.

Grupos de Alimentos

Alimento

Matérias Estranhas

Limites de Tolerancia

Metodologia Analitica AOAC

1. Frutas, produtos de frutas
e similares

Produtos de tomate (molhos, puré,
polpa, extrato, tomate seco, tomate
inteiro enlatado, catchup e outros
derivados)

Fragmentos de insetos indicativos
de falhas das boas praticas

10 em 100g

955.46 B (16.13.14)

Fungos - Contagem de
filamentos micelianos pelo
método de Howard, exceto

tomate seco

40% de campos positivos para
extrato, puré, polpa e molhos

965.41 (16.19.02) - Extrato, puré de

tomate, catchup e molho

55% de campos positivos para|945.90 (16.19.01) - Tomate inteiro
catchup enlatado
12% de campos positivos para|945.92 (16.19.04) - Molhos contendo

tomate inteiro enlatado com ou

ingredientes como carne, feijdo, massas

sem suco
Fragmentos de pelos de roedor 1 em 100g 955.46 B (16.13.14)
Frutas desidratadas exceto uva passa |Frutas desidratadas exceto uva 25 em 225g 945.77 (16.10.02)
passa
Uva passa Fragmentos de insetos indicativos 25 em 225g 969.42 (16.10.08)
de falhas das boas praticas
Fragmentos de pelos de roedor 1 em 225¢g 969.42 (16.10.08)
Doce em pasta e geleias de frutas Fragmentos de insetos indicativos 25 em 100g 950.89 a (16.10.06) - Doce em pasta
de falhas das boas praticas 950.89 b (16.10.06) - Geleias
2. Farinhas, massas, produtos Farinha de trigo Fragmentos de insetos indicativos 75 em 50g 972.32 (16.05.11) - Farinha de trigo
de panificagdo e outros de falhas das boas praticas 993.26 (16.05.09) - Farinha de trigo
produtos derivados de cereais integral
Farinha de milho e fubd Fragmentos de insetos indicativos 50 em 50g 965.39 A ou B (16.05.15) - Farinha de
de falhas das boas préticas milho e fuba
Alimentos derivados de farinhas, tais Fragmentos de insetos 225 em 225g 969.41 (16.06.06) - Massas alimenticias
como massas alimenticias, biscoitos, indicativos de falhas das boas 972.36 (16.06.01) -
produtos de panificagdo e de praticas Pdes com alto teor de fibras
confeitaria 972.37 A ou B (16.06.02) -
P3o com frutas e castanhas
970.70 (16.06.04) - Pdo com alto teor de
gorduras
972.36 (16.06.01), 970.70 (16.06.04),
969.41 (16.06.06) - Biscoitos
3. Café Café torrado e moido Fragmentos de insetos indicativos 60 em 25g 988.16 b (16.02.02) - Café torrado e
de falhas das boas préticas moido
4. Chas Cha preto, verde ou branco Fragmentos de insetos indicativos 20 em 10g 981.18 (16.02.06)
de falhas das boas préticas
Cha de camomila Fragmentos de insetos indicativos 90 em 25g 975.49 Aa Ba (16.14.05)
de falhas das boas préticas
Insetos inteiros mortos, exceto os 5 em 25g 960.51 (16.14.03)
indicativos de risco
Cha de erva doce ou de funcho Fragmentos de insetos indicativos 120 em 25g 965.40 (16.14.02)
de falhas das boas préticas
Cha de menta ou horteld Fragmentos de insetos indicativos 300 em 25g 975.49 Aa Bb (16.14.05)
de falhas das boas préticas
Insetos inteiros mortos, exceto os 5 em 25g 960.51 (16.14.03)
indicativos de risco
Fragmentos de pelos de roedor 2 em 25g 975.49 Aa Bb (16.14.05)
Cha de carqueja Fragmentos de insetos indicativos 165 em 25g 975.49 Aa Ba (16.14.05)
de falhas das boas préticas
Fragmentos de pelos de roedor 1 em 25¢g 975.49 Aa Ba (16.14.05)
Cha de cidreira Fragmentos de insetos indicativos 165 em 25g 975.49 Aa Ba (16.14.05)
de falhas das boas préticas
Cha de boldo Fragmentos de insetos indicativos 75 em 25g 975.49 Aa Ba (16.14.05)
de falhas das boas préticas
Fragmentos de pelos de roedor 2 em 25g 975.49 Aa Ba (16.14.05)
Barbulas, exceto de pombo 70 em 25g 975.49 Aa Ba (16.14.05)
Chas simples nao listados acima Fragmentos de insetos indicativos 75 em 25g 981.18 (16.02.06)

de falhas das boas praticas

Chas compostos

Fragmentos de insetos indicativos
de falhas das boas pratica

100 em 25g, exceto nos chas

compostos que contenham

menta e horteld que é tolerado
200 em 25g

975.49 Aa Ba (16.14.05)

Fragmentos de pelos de roedor

1 em 25 g nos chds compostos
que contenham boldo, menta,
horteld e carqueja.

975.49 Aa Ba (16.14.05)

Barbulas, exceto de pombo

50 em 25g nos chas compostos
gue contenham boldo

975.49 Aa Ba (16.14.05)

5. Especiarias

Especiarias Fragmentos de insetos indicativos | 80 na aliquota preconizada pela | 975.49 (16.14.05) - Método que se aplica
de falhas das boas praticas metodologia para cada vegetal |a especiaria conforme estabelecido na
tabela 975.49 no capitulo 16 da AOAC.
Paprica Fragmentos de insetos indicativos 80 em 25g 977.25 (16.14.22)
de falhas das boas préticas
Fragmentos de pelos de roedor 11 em 25g 977.25 (16.14.22)

Fungo - Contagem de filamentos

20% de campos positivos

945.94 (16.19.08)

micelianos pelo método de
Howard
Canela em pé Fragmentos de insetos indicativos 100 em 50g 968.38 b (16.14.12)
de falhas das boas préticas
Fragmentos de pelos de roedor 1 em 50g 968.38 b (16.14.12)
Orégano (todas as formas de Fragmentos de insetos indicativos 20 em 10g 97549 Ab Bb (16.14.21) - Orégano
apresentagao) de falhas das boas praticas moido
969.44 (16.14.21) - Orégano em flocos
Insetos inteiros mortos proprios 20 em 10g 960.51 (16.14.03)
da cultura
Fragmentos de pelos de roedor 1 em 10g 975.49 Ab Bb (16.14.21) - Orégano
moido
969.44 (16.14.21) - Orégano em flocos
Pimenta do reino moida Fragmentos de insetos indicativos 60 em 50g 972.40 A (16.14.23) - Pimenta do reino

de falhas das boas praticas preta
977.24 (16.14.11) - Pimenta do reino
branca
Fragmentos de pelos de roedor 1 em 50g (preta) 972.40 A (16.14.23) - Pimenta do reino
reta
977.24 (16.14.15) - Pimenta do reino
branca
6. Cacau e produtos Cacau em pd ou massa Fragmentos de insetos indicativos 25 em 50g 965.38 a (16.02.01)
derivados de falhas das boas préticas
Fragmentos de pelos de roedor 1 em 50g 965.38 a (16.02.01)
Chocolate e produtos achocolatados | Fragmentos de insetos indicativos 10 em 100g 965.38 b (16.02.01)
de falhas das boas préticas
Fragmentos de pelos de roedor 1 em 100g 965.38 b (16.02.01)
7. Todos os tipos de Alimentos em geral Areia 1,5% de areia ou cinzas insoltveis | 975.48 a (16.14.04) - Areia em especiarias,
alimentos em acido condimentos e vegetais desidratados
941.12 B (43.1.05) - Cinzas insoluveis em
acido - Alimentos em geral
/ N\
Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico 120 Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, IBCPI
rasli
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Funcho e gengibre Areia 2,0% de areia ou cinzas insolUveis 975.48 (16.14.04) - Areia
em acido 941.12 B (43.1.05) - Cinzas insoltUveis em
acido
Mangerona Areia 3,5% de areia ou cinzas insoluveis 975.48 (16.14.04) - Areia
em 4acido 941.12 B (43.1.05) - Cinzas insollveis em
acido
Orégano Areia 3,0% de areia ou cinzas insoluveis 975.48 (16.14.04) - Areia
em acido 941.12 B (43.1.05) - Cinzas insoltveis em
acido

ANEXO I

LIMITES DE TOLERANCIA PARA ACAROS MORTOS POR GRUPOS DE ALIMENTOS E METODOLOGIAS ANALITICAS PARA SUA VERIFICAGCAO.

Grupos de alimentos Limites de tolerancia Metodologia analitica AOAC/FDA
Alimentos em geral Maximo de 5 na aliquota analisada de acordo com as|Ver metodologia descrita no Capitulo 16 (Subcapitulos de 1 a 19) da AOAC,
recomendacbes das metodologias de acordo com o tipo alimento.
Cha de menta 15 em 25g 975.49 Aa Bb (16.14.05)
Cha de carqueja 10 em 25g 975.49 Aa Ba (16.14.05)
Derivados de morango (polpas, geleias e 15 em 100g 950.89 (16.10.06) - Geleias
outros doces)
Queijo inteiro ou ralado 25 em 225g 960.49 (16.3.03) ou 994.05 (16.3.04)
Queijo solido inteiro 5 em 2,5 cm? (camada da superficie de 0,6 cm de Inspecdo visual para contaminagdo superficial
profundidade)
Cogumelos 75 em 100g do produto drenado ou em 15 g do produto seco 967.24 (16.13.11)
RESOLUCAO RDC N2 624, DE 9 DE MARCO DE 2022 RESOLUCAO RDC N2 625, DE 9 DE MARCO DE 2022
Dispde sobre o controle pela Anvisa da importagdo Dispde sobre os requisitos minimos relativos a
das matérias-primas, da fabricagdo, da distribuigdo, obrigatoriedade, por parte das empresas detentoras
da comercializagdo, da prescricdio médica e da de registros de medicamentos, de comunicagdo da
aplicagdo dos medicamentos a base de implementagdo da acdo de recolhimento de
gangliosideos. medicamentos as autoridades sanitdrias
competentes e aos consumidores, em hipotese de
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das indicios suficientes ou comprovagdo de desvio de
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Il e IV da Lei n? 9.782, de qualidade que representem risco, agravo ou
26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela consequéncia a saude, bem como por ocasido de
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar cancelamento de registro relacionado a seguranca e
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 9 de margo de 2022, eficacia.
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.
CAPITULO | A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
DISPOSICOES INICIAIS . ) 5 atribuicdes que |he confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, Ill e IV da Lei n? 9.782,
Art. 19 Esta Resolugdo estabelece o controle pela Anvisa da importacdo das de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
matérias-primas, e da fabricagdo, da distribui¢do, da comercializagdo, da prescricdo médica Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve

e da aplicagdo dos medicamentos a base de gangliosideos.

Art. 22 E proibida a manipulagdo de fdérmulas magistrais a base de
gangliosideos.

CAPITULO I

adotar a seguinte Resolu¢do, conforme deliberado em reunido realizada em 9 de margo
de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.
CAPITULO |

DISPOSICOES INICIAIS DISPOSICOES INICIAIS

Secdo | Secdo |

Autorizagdo prévia Objetivo

Art. 32 O importador de matérias-primas a base de gangliosideos deve ser, Art. 12 Esta Resolucdo estabelece os requisitos minimos relativos a
obrigatoriamente, o detentor de registro de medicamentos a base de gangliosideos. obrigatoriedade, por parte das empresas detentoras de registros de medicamentos, de

Art. 42 A matéria-prima a base de gangliosideos deve cumprir as exigéncias comunicagdo as autoridades sanitarias competentes e aos consumidores da
sanitarias da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 305, de 14 de novembro de 2002, implementacdo da agdo de recolhimento de medicamentos as autoridades sanitarias
ou outra que vier a lhe sqceder. . . . ) . competentes e aos consumidores, em hipdtese de indicios suficientes ou comprovagdo de

o Art. 59 Para importagdo de materias-primas e medicamentos a base d? desvio de qualidade que representem risco, agravo ou consequéncia a saude, bem como

gangliosideos, deve ser solicitada a autorizagdo prévia da Licenga de Importagdo (LI) a por ocasido de cancelamento de registro relacionado a seguranca e eficacia.

Anvisa. Paragrafo Unico. As empresas titulares de registro, bem como os demais

agentes, da produgdo até o consumo, sdo solidariamente responsdveis pela manutengdo
da qualidade, segurancga e eficacia dos produtos até o consumidor final, a fim de evitar
riscos e efeitos adversos a saude.

Pardgrafo Unico. A solicitagdo de autorizagdo prévia da Licenga de Importagdo
de matérias-primas a base de gangliosideos deve conter os seguintes documentos relativos
aos lotes a serem importados:

| - certificado de origem e liberagdo do tecido nervoso, utilizado como matéria

prima; Secao |l
Il - protocolo de produgdo do lote dos gangliosideos, emitido pelo fabricante; Defini¢cBes

e Art. 22 Para os efeitos desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes
Il - protocolo de controle de qualidade e certificado de liberagdo do lote de defini¢bes:

matérias-primas para produzir medicamentos a base de gangliosideos. | - anuéncia prévia de mensagem publicitaria: procedimento pelo qual o
Segdo I detentor do registro submete a prévia apreciacdio da Agéncia Nacional de Vigilancia
Envio de informagbes a Anvisa Sanitdria (Anvisa), por meio de formuldrio préprio, a mensagem de alerta dirigida aos
Art. 62 Aempresa detentora do registro de medicamentos & base de consumidores, informando o(s) lote(s) do medicamento impréprio para uso, quaisquer

gangliosideos deve enviar mensalmente, até o dia 30 do més seguinte, a Anvisa, as
seguintes informagdes:

| - nimeros dos lotes do medicamento produzidos com cada lote de matéria-
prima importada;

Il - quantidades de unidades produzidas em cada lote;

Ill - apresentagdo de cada lote;

que sejam as formas e os meios para sua veiculagdo;

Il - classificagdo de risco a saude: determinacgdo de classes - I, Il e Ill - de
qualificagdo de risco relativo a salde a que uma populagdo estd exposta pelo uso do
medicamento com indicios suficientes ou comprovagdo de desvio de qualidade, ou cujo
registro tenha sido cancelado em virtude de auséncia de seguranga e eficdcia, nos termos

IV - rendimento de cada lote de matéria-prima e justificativa da perda ocorrida; estabelecidos no art. 32 desta Resolugdo;

e Il - comunicado de desvio de qualidade/cancelamento de registro: documento
V - relatério de distribuicdo dos lotes de medicamentos a base de que deve ser apresentado pelos detentores de registro a Anvisa, bem como para sua

gangliosideos. cadeia de distribuigdo, informando o motivo do desvio, a classificagdo do risco, o agravo
CAPI’TULO~III ou a consequéncia a saude, dentre outras informagdes pertinentes ao desvio de
PRESCRICAO E MONITORAMENTO qualidade detectado;

~ Art. 720s medicamentos a base de gangliosideos devem ser prescritos por IV - desvio da qualidade: afastamento dos parametros de qualidade
profissionais legalmente habilitados em receituario branco, em duas vias, com retengdo de estabelecidos para um produto;

receita, de forma clara, legivel e sem rasuras.

Paragrafo unico. Os medicamentos a base de gangliosideos devem ser
dispensados somente com a retengdo da receita nos pontos de venda.

Art. 82 As farmacias e drogarias que comercializem medicamentos a base de
gangliosideos devem manter as receitas retidas, estando disponiveis para eventuais
solicitagdes da Anvisa.

V - estabelecimentos receptores: hospitais, clinicas, drogarias, farmacias e
demais estabelecimentos previstos em lei, que possuem medicamentos em estoque;

VI - recolhimento: agdo que visa a imediata e eficaz retirada de
determinado(s) lote(s) de medicamento do mercado, com indicios suficientes ou
comprovagdo de desvio de qualidade, ou por ocasido de cancelamento de registro

Art. 92 Asfarmacias e drogarias que comercializem medicamentos & base de relacionado a seguranga e eficacia do produto, a ser implementada pelo detentor do
gangliosideos devem enviar a Anvisa trimestralmente, na primeira semana do trimestre registro e pelos distribuidores do medicamento envolvido na agdo de recolhimento; e
seguinte, o balangco de medicamento a base de gangliosideos. VIl - relatério de monitoramento de recolhimento de medicamentos:

§ 12 O formulario do balango de medicamento a base de gangliosideos esta documento periddico a ser apresentado pelo detentor do registro a Anvisa informando
disponivel na pagina eletrénica da Anvisa. sobre o andamento da acdo de recolhimento, até sua conclusdo.

§ 22 O formuldrio citado no § 12 deste artigodeve ser enviado, Segdo |l
obrigatoriamente, por via eletrénica. Classes de risco a saude

CAPITULO IV Art. 32 Para os fins desta Resolugdo, sdo estabelecidas as seguintes classes

DISPOSICOES FINAIS

Art. 10. O descumprimento das disposi¢Ges contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitdria, nos termos da Lei n2. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 11. Revoga-se a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 274, de 12 de
novembro de 2004, publicada no Diario Oficial da Unido n2 219, de 16 de novembro de

para a classificagdo de risco a saude:

| - classe I: situagdo na qual existe alta probabilidade de que o uso ou a
exposicdo a um medicamento possa causar risco a salde acarretando morte, ameaga a
vida ou danos permanentes;

Il - classe Il: situagdo na qual existe alta probabilidade de que o uso ou a

2004, Secdo 1, pag. 74. exposigdo a um medicamento possa causar agravo temporario a saude ou reversivel por
Art. 12. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de abril de 2022. tratamento medicamentoso; e
Il - classe Ill: situagdo na qual existe baixa probabilidade de que o uso ou a
ANTONIO BARRA TORRES exposicdo a um medicamento possa causar consequéncias adversas a saude.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico 121 Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022031600121 que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. ?g“
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