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RESOLUGAO RDC N2 670, DE 30 DE MARGO DE 2022

DispGe sobre os requisitos minimos para garantir a
qualidade dos medicamentos importados.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, Il e IV, da Lei n? 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 margo de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo.

CAPITULO |

DISPOSICOES INICIAIS

Segao |

Objetivo

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

Secdo |l

Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica a empresas que detenham autorizagdo de
funcionamento para atividade de importacdo de medicamentos junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. Excetuam-se desta Resolugdo os produtos bioldgicos
disciplinados por legislagdo especifica.

Secgao Il

Defini¢Ges

Art. 32 Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - certificado de liberagdo do lote: documento emitido pela empresa
fabricante do medicamento ou pela importadora, que atesta que determinado lote de
medicamento tenha sido liberado para comercializagdo; e

Il - importadora: empresa que detenha Autorizagdo de Funcionamento (AFE)
para atividade de importagdo de medicamentos junto a Anvisa, e seja detentora do
registro do medicamento no Brasil, inclusive nos casos de importagdo terceirizada.

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 42 A empresa importadora é responsavel pela qualidade, eficacia e
seguranga dos medicamentos que importar.

Art. 52 As empresas legalmente autorizadas para desenvolver atividade de
importagdo somente poderdao importar medicamentos em sua forma terminada e em sua
embalagem original, com excegdo das empresas fabricantes.

Art. 62 O fabricante do medicamento é responsavel pela realizagdo, em todos
os lotes, de ensaios de controle de qualidade completos, em conformidade com o registro
do medicamento na Anvisa.

Paragrafo Unico. Devem acompanhar o medicamento, o certificado de
liberagdo do lote, juntamente com seu laudo analitico, emitidos pela empresa fabricante,
de acordo com as especificagdes estabelecidas no registro.

Segao |

Laboratério de Controle da Qualidade e local de armazenamento das
importadoras

Art. 72 Todas as importadoras devem possuir laboratério de controle de
qualidade e local de armazenamento préprios, incluindo local especifico para
armazenamento de amostras de referéncia.

Paragrafo Unico. Além do disposto no caput deste artigo, a empresa deve
possuir capacidade técnica e operacional para realizar as atividades necessarias, ou
contratar os servigos de terceiros, conforme legislagdo especifica.

Art. 82 O laboratério préprio da importadora situado em territério nacional é
responsavel pela realizagdo de ensaios completos de controle de qualidade, em
conformidade com o registro do medicamento na Anvisa, para cada carga recebida, lote
a lote, de todos os medicamentos importados.

Secgao Il

Requisitos para a isengdo da realizagdo de ensaios completos de controle da
qualidade

Art. 92 A empresa importadora fica isenta da realizagdo de ensaios completos
de controle de qualidade dispostos no artigo 82 desta Resolugdo, devendo realizar para
cada carga recebida, lote a lote, no minimo, os testes registrados para teor e produtos de
degradacgdo, desde que atenda aos seguintes requisitos:

| - os medicamentos sejam importados em sua forma terminada e em sua
embalagem original;

Il - a empresa importadora deve possuir Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) ou Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
(CBPD/A) vdlido, emitido pela Anvisa, conforme o caso;

Ill - as empresas envolvidas no processo produtivo devem possuir Certificado
de Boas Préticas de Fabricacdo valido, emitido pela Anvisa, por importadora solicitante,
para a linha produtiva em questao;

IV - as condi¢des de temperatura e umidade durante cada operagdo de
transporte devem ser registradas continuamente, por equipamento calibrado, com
comprovagdo que o medicamento foi mantido dentro das condi¢des de armazenamento
preconizadas no registro do medicamento na Anvisa;

V - as condi¢des de transporte devem estar validadas para os medicamentos
sob refrigeragdo;

VI - a empresa importadora deve assegurar que a exportadora possui
procedimentos operacionais padrdao que especifiquem os detalhes relativos as operagées
de transporte, incluindo o acondicionamento e tamanho da carga, o numero de
registradores de temperatura e umidade e a posigdo dos mesmos, de forma a garantir
representatividade em relagdo a carga;

VIl - o Sistema da Garantia de Qualidade da empresa importadora deve ser
capaz de verificar os registros e avaliar tecnicamente a documentagdo pertinente ao lote
do medicamento importado, entre estes, condi¢Ges fisicas da carga recebida, registros de
temperatura e umidade que comprovem que o medicamento foi mantido dentro das
condigdes preconizadas no registro, de modo a garantir a qualidade, eficacia e segurancga;
e

VIII - o departamento de Controle de Qualidade da empresa importadora deve
realizar todas as analises completas, em conformidade com o registro do
medicamento.

§ 12 Considera-se cumprida a exigéncia do inciso Il deste artigo, quando as
empresas envolvidas no processo produtivo ja tiverem sido certificadas anteriormente
pela Anvisa e cujas empresas solicitantes da inspegdo protocolem o pedido de Certificagdo
de Boas Préticas de Fabricagdo no prazo minimo de 120 ( cento e vinte) dias antes dos
vencimentos dos certificados vigentes.

§ 29 Os registros gerados de acordo com o inciso IV deste artigo devem
identificar o(s) nome(s) do(s) medicamento(s), nimero(s) de lote(s), a hora e data de
expedicdo pela exportadora e recepgdo no almoxarifado da importadora.

§ 32 No que se refere ao monitoramento das condigdes de que trata o inciso
IV deste artigo, a umidade pode ndo ser monitorada apenas em situagdes especificas,
justificadas tecnicamente.

§ 42 No que se refere ao inciso VIII deste artigo, devem ser realizadas todas
as andlises completas em, no minimo, dois lotes anualmente, no caso de importagdo
acima de oitos cargas/ano de cada medicamento e, no minimo, em dois lotes a cada dois
anos, para importagdo menor ou igual a oito cargas/ano recebidas de cada
medicamento.

§ 52 Em caso de desvios de temperatura e/ou umidade, a isen¢do prevista
no caput deste artigo deve ser aplicada somente apds processo de investigagdo formal
pela Garantia de Qualidade, que conclua pela auséncia de impacto na qualidade, eficacia
e seguranga do medicamento, devendo ser consideradas informagdes técnicas, incluindo
dados dos estudos de estabilidade acelerado e longa duragdo concluidos, conforme
legislagdo sanitéria especifica.

P

§ 62 A empresa responsavel pela importagdo deve emitir o certificado de
liberagdo do lote juntamente com seu laudo analitico, sob a responsabilidade do

Farmacéutico Responsavel.

§ 72 A documentagdo que comprova o atendimento aos requisitos dispostos
nesse artigo deve estar disponivel sempre que solicitado pelos érgdos de vigilancia
sanitdria e durante a inspe¢do sanitaria para verificagdo do cumprimento de Boas
Préticas.

CAPITULO Il

DISPOSICOES FINAIS

Art. 10. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugdo devem atender na
integra as exigéncias nela contidas.

Art. 11. O descumprimento das disposi¢cGes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitdria, nos termos da Lei n? 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 n? 10, de 21 de margo de 2011,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 57, de 24 de margo de 2011, Sec¢do 1, pag. 79 ;
e

| - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 15 de maio de 2013,
publicada no Diario Oficial da Unido n? 93, de 16 de maio de 2013, Se¢do 1, pag. 63.

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

ANTONIO BARRA TORRES

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022033100346

RESOLUGAO RDC Ne¢ 671, DE 30 DE MARGCO DE 2022

DispOe sobre os critérios técnicos para a concessdo
de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) de
empresas fabricantes e envasadoras de gases
medicinais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill 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 Extraordindria - RExtra n®
6, realizada em 30 de margo de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagado.

CAPITULO |

DISPOSICOES INICIAIS

Secao |

Objetivo

Art. 19 Esta Resolugdo estabelece os critérios minimos a serem cumpridos
pelas empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais, para fins de Autorizagdo
de Funcionamento (AFE).

Secdo |l

Definigdes

Art. 22 Para efeitos desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes defini¢Ges:

| - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), contendo autorizagdo para o funcionamento de
empresas ou estabelecimentos, instituicdes e érgdos, concedido mediante o cumprimento
dos requisitos técnicos e administrativos constantes desta Resolugdo;

Il - envase ou enchimento: operagdo referente ao acondicionamento de gases
medicinais em cilindros, tanques criogénicos mdveis, incluindo caminhdes-tanque; e

Il - gds medicinal: gas ou uma mistura de gases destinados a tratar ou
prevenir doengas em humanos ou a ser administrado a humanos, para fins de diagndstico
médico ou para restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisioldgicas.

CAPITULO I )

INFRAESTRUTURA FISICA E PROCEDIMENTOS GERAIS

Art. 32 A empresa ou o estabelecimento fabricante e/ou envasador de gases
medicinais deve possuir infraestrutura adequada, adotar procedimentos administrativos e
comprovar capacidade técnico-operacional para a fabricagdo e o controle de gases
medicinais com qualidade, seguranca e eficacia, devendo possuir:

| - autorizagdo ou licenca de Odrgaos competentes para funcionamento,
referente a localizagdo, a protecdo ambiental e a seguranca das instalacdes;

Il - aprovacdo prévia pelo Orgdo de Saude Municipal e/ou Estadual dos
projetos das plantas dos edificios e do documento comprobatdrio (parecer técnico ou
relatério) da inspegdo posterior a execugdo dos projetos;

Il - restaurante e/ou refeitério (caso exista), localizado em area separada das
areas produtivas e de controle de qualidade, e mantido em condi¢Ges higiénicas
adequadas;

IV - drea utilizada para a realizagdo das refeicGes que ndo oferega riscos para
a qualidade dos produtos, caso inexista restaurante e/ou refeitdrio;

V - vestiarios masculinos e femininos que apresentem condigdes higiénico-
sanitarias adequadas;

VI - bebedouros de &dgua potavel, quando existentes, instalados em locais
adequados e mantidos em condi¢Ges higiénico-sanitarias adequadas;

VIl - plano de seguranga contra incéndios em caso de emergéncia, que
disponha que os equipamentos, como extintores e mangueiras, a serem utilizados contra
incéndio sejam instalados de maneira adequada e em numero suficiente;

VIII - Programa de Prevengdo de Riscos Ambientais (PPRA) estruturado nos
termos das normas regulamentadoras vigentes publicadas pelo Ministério do Trabalho e
Previdéncia;

IX - organograma definindo a estrutura organizacional e os procedimentos que
estabelegam e enumerem as atribuicGes e obrigagdes dos responsdveis pelas areas
de produgdo, sistema da qualidade (controle de qualidade e garantia da qualidade);

X - programa de treinamento que considere tanto os funcionarios préprios da
empresa, quanto os terceirizados que atuem nas atividades de producdo e/ou fabricacdo,
e que aborde assuntos relacionados as Boas Praticas de Fabricagdo de Gases Medicinais,
nogdes de microbiologia e higiene pessoal; e

XI - sistema formal de controle de mudangas.

CAPITULO 1l

ARMAZENAMENTO

Secdo |

CondigGes externas

Art. 42 As estruturas externas das edificagbes dos almoxarifados, quando
existirem, devem apresentar as seguintes condi¢des, de forma a ndo oferecer riscos de
contaminagcdo aos produtos e materiais armazenados:

| - bom estado de conservagdo;

Il - arredores limpos, isentos de fontes de contaminagdes ambientais;

Il - vias de acesso limpas; e

IV - protegdo por meio de programa permanente de controle de pragas e
outros animais.

Secgao |l

CondigGes internas

Art. 52 As estruturas internas das edificagbes dos almoxarifados, quando
existirem, devem apresentar as seguintes condigGes:

| - pisos, paredes e tetos em bom estado de conservagdo e em condigdes
higiénico-sanitarias adequadas, mediante a existéncia de procedimentos de limpeza para
o setor;

Il - tubulagGes e encanamentos de esgotos em bom estado de conservagao;
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