Dié]_‘i() Oﬁcial REPUBLICA FEDERATIVA DO

'BRASIL
Imprensa Nacional BRASILIA - DF

N° 62 - DOU - 31/03/22 - Segéo 1 — p.346

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Diretoria Colegiada

RESOLUGAO RDC N° 670, DE 30 DE MARGO DE 2022
Dispde sobre os requisitos minimos para garantir a qualidade dos medicamentos importados.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢ées que Ihe confere o
art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento
Interno aprovado pela Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a
seguinte Resolugao, conforme deliberado em Reunido Extraordinaria - RExtra n°® 6, realizada em 30 de marco de 2022, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Segao |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os requisitos minimos para garantir a qualidade dos medicamentos
importados.

Secao ll
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica a empresas que detenham autorizagao de funcionamento para atividade
de importagcao de medicamentos junto a Anvisa.

Paragrafo unico. Excetuam-se desta Resolugdo os produtos biologicos disciplinados por legislagao
especifica.

Secao Il
Definicbes
Art. 3° Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

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

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

CAPITULO Il
DISPOSICOES GERAIS

Art. 4° A empresa importadora é responsavel pela qualidade, eficacia e segurangca dos medicamentos que
importar.

Art. 5° As empresas legalmente autorizadas para desenvolver atividade de importagdo somente poderao
importar medicamentos em sua forma terminada e em sua embalagem original, com excegédo das empresas fabricantes.
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Art. 6° 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.

Secao |
Laboratorio de Controle da Qualidade e local de armazenamento das importadoras

Art. 7° 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 legislacado
especifica.

Art. 8° O laboratério préprio da importadora situado em territério nacional é responsavel pela realizagao 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.

Secao I
Requisitos para a isengéo da realizagdo de ensaios completos de controle da qualidade

Art. 9° A empresa importadora fica isenta da realizagcdo de ensaios completos de controle de qualidade
dispostos no artigo 8° desta Resolugéo, devendo realizar para cada carga recebida, lote a lote, no minimo, os testes
registrados para teor e produtos de degradacéo, 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 Fabricagdo (CBPF) ou Certificado
de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem (CBPD/A) valido, emitido pela Anvisa, conforme o caso;

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

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

V - as condig¢des de transporte devem estar validadas para os medicamentos sob refrigeragao;

VI - a empresa importadora deve assegurar que a exportadora possui procedimentos operacionais padrao
que especifiquem os detalhes relativos as operagdes de transporte, incluindo o acondicionamento e tamanho da carga, o
nuamero de registradores de temperatura e umidade e a posigcdo dos mesmos, de forma a garantir representatividade em
relacédo a carga;

VIl - o Sistema da Garantia de Qualidade da empresa importadora deve ser capaz de verificar os registros
e avaliar tecnicamente a documentagéo pertinente ao lote do medicamento importado, entre estes, condigbes 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

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

§ 1° 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 inspegao
protocolem o pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo no prazo minimo de 120 ( cento e vinte) dias antes
dos vencimentos dos certificados vigentes.

§ 2° Os registros gerados de acordo com o inciso IV deste artigo devem identificar o(s) nome(s) do(s)
medicamento(s), niumero(s) de lote(s), a hora e data de expedi¢do pela exportadora e recepcdo no almoxarifado da
importadora.

§ 3° No que se refere ao monitoramento das condi¢cées de que trata o inciso IV deste artigo, a umidade
pode n&o ser monitorada apenas em situagdes especificas, justificadas tecnicamente.

§ 4° No que se refere ao inciso VIl deste artigo, devem ser realizadas todas as analises 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.

§ 5° Em caso de desvios de temperatura e/ou umidade, a isencdo prevista no caput deste artigo deve ser
aplicada somente apds processo de investigagdo formal pela Garantia de Qualidade, que conclua pela auséncia de
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impacto na qualidade, eficacia e seguranga do medicamento, devendo ser consideradas informacdes técnicas, incluindo
dados dos estudos de estabilidade acelerado e longa duragéo concluidos, conforme legislagédo sanitaria especifica.

§ 6° A empresa responsavel pela importacdo deve emitir o certificado de liberacdo do lote juntamente com
seu laudo analitico, sob a responsabilidade do Farmacéutico Responsavel.

§ 7° A documentagdo que comprova o atendimento aos requisitos dispostos nesse artigo deve estar
disponivel sempre que solicitado pelos érgaos de vigilancia sanitaria e durante a inspecgéo sanitaria para verificagao do
cumprimento de Boas Praticas.

CAPITULO Il
DISPOSICOES FINAIS

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

Art. 11. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo 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. 12. Ficam revogadas:

| - a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 10, de 21 de margo de 2011, publicada no Diario Oficial da
Unido n° 57, de 24 de marco de 2011, Segéo 1, pag. 79 ; e

| - a Resolugéo 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, Secao 1, pag. 63.

Art. 13. Esta Resolug&o entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
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