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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Diretoria Colegiada

RESOLUGAO RDC N° 637, DE 24 DE MARGO DE 2022

Dispde sobre a obrigatoriedade de todas as empresas estabelecidas no pais, que exergcam as atividades de fabricar,
importar, exportar, fracionar, armazenar, expedir e distribuir insumos farmacéuticos ativos, cadastrarem, junto a Anvisa,
todos os insumos farmacéuticos ativos com os quais trabalham.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que lhe
conferem os arts. 7°, 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 §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 23 de marcgo de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Esta Resolugdo determina a obrigatoriedade de todas as empresas estabelecidas no pais, que
exercam as atividades de fabricar, importar, exportar, fracionar, armazenar, expedir e distribuir insumos farmacéuticos
ativos, cadastrarem, junto a Anvisa, todos os insumos farmacéuticos ativos com os quais trabalham.

§ 1° Excluem-se do disposto no caput deste artigo, as farmacias com manipulagdo e as empresas que
exercam exclusivamente a atividade de transportar.

§ 2° As empresas fabricantes de medicamentos que utilizam insumos farmacéuticos ativos para uso
préprio devem cadastrar apenas aqueles obtidos via importagao.

Art. 2° O cadastro dos insumos farmacéuticos ativos deve ser realizado conforme sistema, orientagdes,
formulario, definicbes e outras informacgdes indicados pela Anvisa, em sua pagina eletronica.

Art. 3° Devem ser incluidos no cadastro, obrigatoriamente, os dados de todos os fabricantes dos insumos
farmacéuticos ativos e de seus revendedores ou distribuidores de qualquer tipo, caso os insumos nao tenham sido
obtidos diretamente do fabricante.

Paragrafo unico. As informagbes fornecidas devem ser suficientes para a correta identificacdo dos
fabricantes e revendedores, ndo sendo permitida a utilizagao de abreviagoes.

Art. 4° As informagdes fornecidas a Anvisa no cadastro dos insumos farmacéuticos ativos s&o de inteira
responsabilidade das empresas envolvidas.

Art. 5° A empresa pode, a qualquer tempo:

| - cancelar o cadastro dos insumos farmacéuticos ativos;

Il - alterar as informacgdes constantes no cadastro realizado; e/ou
[l - cadastrar novos insumos farmacéuticos ativos.

Paragrafo Unico. E responsabilidade das empresas envolvidas assegurar o cadastro atualizado dos
insumos farmacéuticos ativo junto a Anvisa, mantendo apenas o0s insumos com 0s quais a empresa efetivamente
trabalha.

Art. 6° O descumprimento das disposigcdes contidas nesta Resolugcdo constitui infragdo sanitaria, nos
termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 7° Revoga-se a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 30, de 15 de maio de 2008, publicada no
Diario Oficial da Unido n° 93, de 16 de maio de 2008, Secao 1, pag. 50.

Art. 8° Esta Resolugéo entra em vigor em 2 de maio de 2022.
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