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"Art. 162. O prazo para os estabelecimentos abrangidos por esta Instrugdo
Normativa promoverem as adequagdes necessarias passou a vigorar em 23 de dezembro
de 2021.

Paragrafo Unico. O prazo de até 23 de dezembro de 2021 ficou concedido para
elaboragdo de todos os protocolos e outros documentos necessarios para a validacdo dos
sistemas computadorizados que ja se encontrem instalados, devendo a conclusdo dos
estudos de validagdo ocorrer até 26 de dezembro 2023." (NR)

Art. 22 Ficam revogados:

| - o pardgrafo Unico do art. 44 da Resolugdo de Diretoria Colegiada-RDC n? 497,
de 20 de maio de 2021, publicada no Diario Oficial da Unido n2 98, de 26 de maio de 2021,
Segdo 1, pag. 205;

Il - a Resolugdo-RE Anvisa n? 3.722, de 3 de outubro de 2008, publicada no
Diario Oficial da Unido n2 193, de 6 de outubro de 2008, Secgdo 1, pag. 38;

Ill - Resolugdo de Diretoria Colegiada-RDC n2 72, de 17 de outubro de 2008,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 203, de 20 de outubro de 2008, Se¢do 1, pag.
54,

IV - Resolugdo de Diretoria Colegiada-RDC n2 10, de 11 de margo de 2014,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 48, de 12 de margo de 2014, Segdo 1, pag. 66;
e

V - Resolugdo de Diretoria Colegiada-RDC n2 217, de 20 de fevereiro de 2018,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 39, de 27 de fevereiro de 2018, Secdo 1, pag.
205.

Art. 32 Essa Resolugdo entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUGAO - RDC N2 667, DE 30 DE MARGO DE 2022

Disp0Oe sobre a revogagdo da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 141, de 30 de maio de 2003 e da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 14, de 7
de abril de 2009.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 12 e 39,
do Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC,
conforme deliberado em Reunido Extraordindria - RExtra n2 6, realizada em 30 de margo
de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 1° Ficam revogadas:

| - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 141, de 30 de maio de 2003; e

Il - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 14, de 7 de abril de 2009.

Art. 2 ° Esta Resolugdo entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUGAO RDC Ne¢ 668, DE 30 DE MARGCO DE 2022

Dispbe sobre a proibicdo de veiculagdo de
propaganda, publicidade e promogdo, em todo
territério nacional, de medicamentos que contenham
o principio ativo acido acetilsalicilico e utilizem
expressdes que fagam referéncia aos sintomas de
outras patologias que se assemelhem aos sintomas
da dengue, como medida de interesse sanitario e em
circunstancia especial de risco a saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes 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 n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em Reunido Extraordinaria - RExtra n? 6,
realizada em 30 de mar¢o de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagédo.

Art. 12 Esta Resolugdo determina a proibicdo de veiculagdo de propaganda,
publicidade e promogdo, em todo territério nacional, de medicamentos que contenham o
principio ativo acido acetilsalicilico e utilizem expressdes que facam referéncia aos
sintomas de outras patologias que se assemelhem aos sintomas da dengue, como medida
de interesse sanitdrio e em circunstancia especial de risco a saude.

Paragrafo Unico. Excluem-se da proibicdo de que trata o caput deste artigo as
propagandas, publicidades e promog¢Ges que incluam mensagem ressaltando que o
medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue.

Art. 22 Para a exibicdo da mensagem ressaltando a contraindicagdo do
medicamento em caso de suspeita de dengue, devem ser observados os seguintes
requisitos na televisdo, cinema e veiculos de comunicagdo semelhantes:

| - exibicdo em cartela Unica, com fundo preto em letras brancas, de forma a
permitir a perfeita legibilidade e visibilidade, permanecendo imével no video, com locugdo
diferenciada, cadenciada e perfeitamente audivel;

Il - a cartela deve obedecer ao gabarito RTV de filmagem no tamanho padrdo
de 36,5 cm x 27 c¢m (trinta e seis centimetros e meio por vinte e sete centimetros); e

Il - as letras apostas na cartela devem ser de familia tipografica Univers,
variagdo Medium, corpo 38, caixa alta.

Paragrafo unico. No radio, a adverténcia deve ser veiculada imediatamente
apdés o término da mensagem publicitdria e ter locugdo diferenciada, cadenciada e
perfeitamente audivel.

Art. 32 O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 42 Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 83, de 18 de
margo de 2002, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 53, de 19 de margo de 2002, Se¢do
1, pag. 46.

Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor em 2 maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUGAO RDC N2 669, DE 30 DE MARCO DE 2022

Dispde sobre os requisitos minimos para garantir a
qualidade dos produtos biolégicos importados.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso das
atribuigdes 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 n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em Reunido Extraordinaria - RExtra n2 6,
realizada em 30 de mar¢o de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSICC)ES INICIAIS

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece os requisitos minimos para garantir a
qualidade dos produtos biolégicos importados.

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica a empresas que detenham Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) para atividade de importacdo de medicamentos junto a Anvisa.

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 32 A empresa importadora é responsavel pela qualidade, eficacia e
seguranga dos lotes importados de produtos bioldgicos em sua embalagem primaria e de
produtos biolégicos terminados.

Art. 42 Os lotes importados de produtos bioldgicos terminados e em sua
embalagem primdria devem ter sido submetidos a ensaios completos de controle de
qualidade pelo fabricante e possuir o certificado de liberagdo do lote, emitido pela
empresa fabricante, de acordo com as especificagdes estabelecidas no registro.

Paragrafo unico. No caso de lotes importados de produtos bioldgicos em sua
embalagem primaria, o certificado de liberagdo do lote mencionado no caput deste artigo
se refere ao certificado de liberacdo do lote do produto a granel em sua embalagem
primaria.

Art. 52 A empresa importadora detentora do registro deve realizar, no territdrio
nacional, os ensaios de controle de qualidade completosem todos os lotes, a cada
importagdo, e cumprir com os demais requisitos referentes a legislagGes sanitarias
vigentes.

Art. 62 A empresa importadora detentora do registro fica isenta da realizagdo
dos ensaios de controle de qualidade completos de que trata o art. 52 desta
Resolugdo, desde que atendidos, de forma integral e cumulativa, os seguintes
condicionantes:

| - a empresa fabricante do produto biolégico em sua embalagem primaria e/ou
produtos bioldgicos terminados tiver sido inspecionada pela Anvisa e certificada quanto ao
cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos, ou aguarda inspec¢do
protocolada junto a Anvisa;

Il - a empresa importadora for uma subsidiaria da empresa fabricante e/ou
mantiver uma relagdo comercial exclusiva, devidamente documentada, com a empresa
fabricante dos produtos bioldgicos em sua embalagem primaria e/ou produtos bioldgicos
terminados;

Il - a empresa importadora ter apresentado, ao solicitar a Licenga de
Importagdo (LI), os seguintes documentos:

a) para produtos biolégicos em sua embalagem primaria, laudo analitico de
controle de qualidade do(s) principio(s) ativo(s) e laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, expedido pelo fabricante; ou

b) para produtos bioldgicos terminados, laudo analitico de controle de
qualidade do(s) principio(s) ativo(s), laudo analitico de controle de qualidade do produto
terminado e certificado de liberagdo do lote, expedido pelo fabricante.

IV - a empresa importadora ter importado somente embalagens primarias,
contendo o produto biolégico, com identificagdo em cada recipiente - nimero ou cdédigo
alfanumérico - que identifique o lote de produgdo;

V - a empresa importadora possuir cadeia de transporte validada, de acordo
com as caracteristicas de estabilidade de cada produto a ser importado;

VI - a empresa importadora possuir registros continuos de temperatura da
cadeia de transporte que comprovem que o produto foi mantido dentro das condig¢bes de
armazenamento e de transporte preconizadas pelo fabricante;

VIl - a empresa importadora ter uma unidade de garantia da qualidade, em
conformidade com as Boas Préticas de Fabricacdo de medicamentos, que seja capaz de:

a) avaliar tecnicamente toda a documentagdo pertinente ao lote do produto
importado;

b) avaliar tecnicamente os registros de temperatura que comprovem que o
produto foi mantido dentro das condigdes preconizadas no registro do produto, de modo
a garantir a qualidade, eficicia e seguranga; e

c) emitir o certificado de liberagdo do lote de produto biolégico terminado sob
a responsabilidade do farmacéutico responsavel.

Paragrafo unico. As condi¢Ges de armazenamento e transporte de que trata o
inciso VI deste artigo devem ser especificadas na Licenga de Importagdo, e os registros de
temperatura devem identificar o nome do produto, o numero de lote, a hora e a data de
envio e a recepgao.

Art. 72 A empresa importadora detentora do registro deve apresentar o "Termo
de Guarda e Responsabilidade" no dossié de importagdo para o desembarago dos lotes de
produto bioldgico terminado, até que seja apresentada a Anvisa a solicitagdo de baixa do
respectivo termo instruida pelo certificado de liberagdo do lote importado, emitido pela
garantia da qualidade da empresa importadora, e por uma copia dos registros de
temperatura, com toda a informagdo solicitada no inciso VI e pardgrafo unico do art. 62
desta Resolugdo.

Paragrafo Unico. Fica a empresa importadora proibida de comercializar os lotes
de produto biolégico terminado até o deferimento da baixa do Termo de Guarda e
Responsabilidade pela Anvisa mencionado no caput deste artigo.

Art. 82 A empresa importadora de produto biolédgico em sua embalagem
primaria deve ter Autorizagdo de Funcionamento (AFE) para a atividade de fabricar, para
que possa realizar as atividades de rotulagem, acondicionamento final e estocagem.

Paragrafo Unico. A empresa de que trata o caputdeste artigo pode
desembaracgar os lotes importados de produtos biolégicos em sua embalagem primaria
para rotular as embalagens primarias e acondiciond-las nas embalagens secundarias.

Art. 92 A empresa importadora detentora do registro que importa matéria-
prima - principio(s) ativo(s) e/ou produtos bioldgicos a granel - para fabricar, em territério
nacional, lotes de produto bioldgico terminado, deve possuir laboratério de controle de
qualidade préprio que execute todos os ensaios de controle de qualidade, de acordo com
as especificagdes estabelecidas no registro.

§ 12 A empresa de que trata o caput deste artigo, para fabricar em territdrio
nacional lotes de  produto  biolégico  terminado, deve cumprirtodos os
requisitos estabelecidos nas legislagdes sanitarias vigentes para empresa fabricante.

§ 22 A empresa de que trata o caput deste artigo pode contratar empresa
devidamente qualificada, autorizada e certificada pela Anvisa, para a realizagdo de testes
de controle de qualidade.

§ 32 A terceirizagdo de controle de qualidade de lotes de produto bioldgico
terminado que trata o § 22 deste artigo somente é permitida se atendidos os requisitos
estabelecidos na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 234, de 20 de junho de 2018,
ou outra que vier a lhe suceder.

§ 42 A empresa de que trata o caput deste artigo deve ter uma unidade de
garantia da qualidade, em conformidade com as Boas Praticas de Fabricagio de
medicamentos, que seja capaz de:

| - avaliar tecnicamente toda a documentagdo pertinente aos lotes de
principio(s) ativo(s) que formam parte do lote de produto bioldgico em sua embalagem
primaria e/ou lote de produto bioldgico terminado;

Il - avaliar tecnicamente os procedimentos de fabricagdo e de controle de
qualidade realizados na empresa;

Il - avaliar tecnicamente os registros de temperatura que comprovem que os
lotes importados foram mantidos dentro das condi¢gbes preconizadas no registro do
produto, de modo a garantir a qualidade, eficacia e seguranga; e

IV - emitir o certificado de liberagdo do lote de produto bioldgico terminado
sob a responsabilidade do farmacéutico responsavel.

Art. 10. A empresa importadora de produto biolégico hemoderivado deve
cumprir com os requisitos estabelecidos nas normas vigentes referentes as Diretrizes
Gerais de Boas Préticas de Fabricagdo de medicamentos e de Boas Praticas de Fabricagdo
complementares a medicamentos hemoderivados.

CAPITULQ 11l

DISPOSICOES FINAIS

Art. 11. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 12. Ficam revogadas:

| - a Resolugdo de Diretoria Colegiada-RDC n2 234, de 17 de agosto de 2005,
publicada no Didrio Oficial da Unido n? 165, de 26 de agosto de 2005, Se¢do 1, pag.

Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada-RDC n2 38, de 18 de agosto de 2010,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 159, de 19 de agosto de 2010, Secdo 1, pag. 37;
e

Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada-RDC n2 58, de 29 de novembro de 2012,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 231. de 30 de novembro de 2012, Se¢do 1, pag.
111.

Art. 13. Esta Resolugdo entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
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