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Ministério da Saude

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUGAO RDC N2 482, DE 19 DE MARGO DE 2021

Altera o art. 72 da Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 392, de 26 de maio de 2020 para prever
excepcionalidades referentes a utilizagdo de cilindros
de oxigénio ndao medicinal, utilizacdo de rampas de
enchimento de cilindros industriais para o
enchimento de cilindros medicinais, e utilizagdo de
unidades de envasamento exclusivo de gases
industriais para o envasamento de gases
medicinais.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo
que lhe confere o art. 47, 1V, aliado ao art. 53, VI do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve, ad referendum, adotar
a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e determinar a sua publicacéo.

Art. 12 O art. 72 da Resolugdao de diretoria Colegiada - RDC n2 392, de 26 de
maio de 2020, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

"Art. 72 Obedecidos os condicionantes do art. 32, os seguintes requisitos
técnicos previstos nas Boas Praticas podem ter o cumprimento excepcionalizado
temporariamente, de forma imediata apds sua notificagdo a Anvisa

(...)

XII. Ser utilizado cilindros de gases industriais para o enchimento de gas
medicinal em atendimento aos estabelecimentos de saude, desde que atendidos os
seguintes critérios e sem prejuizo das demais agGes descritas no proprio gerenciamento de
risco da empresa:

a) que a fabricacdo, envase e rotulagem do gds medicinal esteja em
conformidade com todos os outros requisitos aplicaveis de BPF;

b) que componentes como valvula de cilindro; valvula reguladora de pressdo e
fluxdmetro de gas estejam testados e aprovados;

c) que os cilindros até entdo dedicados a gases industriais sejam limpos
(submetidos a purgas) e, inclusive, inspecionados internamente, de forma eliminar o risco
de contaminagdo cruzada;

d) que qualquer rotulagem existente no cilindro seja consistente com a
rotulagem de gas medicinal;

e) que a valvula do cilindro possua uma etiqueta ou etiqueta destacada
adicional ou préxima a valvula, instruindo os usudrios a ndo violar ou remover a conexdo,
a fim de evitar confusdes;

f) que os fabricantes/envasadores ndo distribuam cilindros reprovados nos
requisitos de seguranca;

g) que os registros sejam mantidos para identificar, reconciliar e recuperar os
cilindros que ndo estejam conforme os requisitos de coloragdo no final da situagdo de
emergéncia publica.

XIV. Serem utilizadas as unidades e rampas de envasamento exclusivo de gases
industriais para o envasamento de gases medicinais, sem a necessidade de andlise de projeto
arquitetdnico e licenciamento sanitario pelas autoridades locais, desde que a empresa:

a) Possua AFE;

b) Mantenha procedimento/sistema de gestdo de controle de mudangas que
propicie a manutenc¢do da qualidade e seguranga dos produtos;

¢) Implemente um procedimento validado para prevenir o refluxo da linha
industrial para a linha do gds medicinal, no caso da rampa." (NR)

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUCAO RDC N2 483, DE 19 DE MARCO DE 2021

Dispde, de forma extraordindria e temporaria, sobre
0s requisitos para a importacdo de dispositivos
médicos novos e medicamentos identificados como
prioritarios para uso em servicos de saude, em
virtude da emergéncia de salude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 47, IV, aliado ao art. 53, VI do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e
determinar a sua publicagdo.

Art. 19 Esta Resolugdo dispOe, de forma extraordinaria e tempordria, sobre os
requisitos para a importa¢do de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados
como prioritdrios para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 22 Os medicamentos e dispositivos médicos listados no Anexo | desta
Resolugdo poderdo ser importados em carater excepcional e temporario por érgdos e
entidades publicas e privadas, incluindo os estabelecimentos e servic27os de sauOlde.

§ 12 Os produtos importados nos termos desta Resolugdo estdo dispensados
de regularizagdo sanitdria pela Anvisa.

§ 22 Os produtos previstos no caput podem ser importados, desde que
atendam aos critérios desta Resolugdo e que o importador garanta a sua procedéncia,
qualidade, seguranga e eficacia.

Art. 32 A dispensa de regularizagdo dos produtos objeto desta Resolugdo ndo
exime o importador:

| - de cumprir as demais exigéncias aplicaveis ao controle sanitario de
medicamentos ou dispositivos médicos e normas técnicas que lhes sdo aplicaveis; e

Il - de realizar monitoramento pds-mercado e cumprir regulamentagdo
aplicavel ao pdés-mercado.

Art. 42 O importador é responsdvel por garantir a qualidade, a seguranga e
a eficidcia dos produtos importados em conformidade com esta Resolugdo.

§ 12 Os produtos importados nos termos desta Resolugdo estdo sujeitos ao
monitoramento analitico da qualidade por parte da Rede Nacional de Laboratérios de
Vigildncia Sanitaria - RNLVISA e dos laboratérios credenciados nos termos da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 390, 26 de maio de 2020.
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§ 22 As empresas devem garantir a rastreabilidade dos produtos importados
e permitir a identificacdo dos responsaveis pela distribuigdo.

Art. 52 0s medicamentos e dispositivos médicos poderdo ser importados
com embalagens, rotulos e bulas nos padrdes e idiomas estabelecidos pela autoridade
sanitaria estrangeira responsavel pela aprovagdo da sua regularizagdo.

§ 12Caberd aoimportador a adog¢do de agbes de mitigagdo de
risco considerando as diferencas de informagdes e formatos entre as embalagens, rétulos
e bulas originais em comparagdo com as diretrizes regulatérias nacionais.

§ 22 O importador deverd disponibilizar as unidades de salde as informagGes
de rétulos e instrugdes de uso, quando importantes para o uso correto do produto, no
idioma portugués.

Art. 62Para a importagio de medicamentos e dispositivos médicos nos
termos desta Resolugdo devem ser cumpridos os seguintes requisitos:

| - Peticionamento eletronico de importagdo, nos termos da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 5 de novembro de 2008;

Il -A descricdo da mercadoria na licenga de importagdo deve conter a
inscricdo "AUTORIZADA CONFORME A RDC n2 XXX, DE 2021;

Il - Certificado de liberagdo do lote, incluindo o laudo analitico de controle de
qualidade do produto acabado e, quando existir, do diluente, emitido pelo fabricante;

IV - Conhecimento de carga embarcada;

V - Licenciamento de importagdo (LI) registrado no SISCOMEX;

VI - Autorizagdo de Funcionamento (AFE) doimportador, quando couber;

VIl - No caso de medicamentos, comprovante de pré-qualificagdo pela OMS ou
de regularizagdo valido em pais cuja autoridade regulatdria competente seja membro do
Conselho Internacional para Harmonizagdo de Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH);

VIII - No caso de dispositivos médicos, comprovante de pré-qualificagdo pela
OMS ou de regularizagdo valido em pais cuja autoridade regulatéria seja membro
do International Medical Devices Regulators Forum - IMDREF;

IX - Comprovante de cumprimento de boas praticas de fabricagdo, ou
documento equivalente, do pais;

X -Declaragdo que ateste aadogdo das estratégias de monitoramento e
cumprimento das diretrizes de farmacovigilancia ou tecnovigilancia, conforme modelo
constante no Anexo Il desta Resolugdo;

Xl - Declaragdo atestando tratar-se de importagdo de medicamento ou
dispositivo médico essencial para auxiliar no combate a Covid-19, regularizado em
autoridade sanitaria estrangeira e autorizado a distribuicdo em seu respectivo pais,
conforme modelo Anexo Ill a esta Resolugdo; e

XIl - Declaragdo da pessoa juridica detentora da regularizagdo do produto
junto a Anvisa autorizando a importagdo por terceiros, nos termos da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 2008, quando se tratar de produtos regularizados no
pais.

§ 12 Fica dispensada a apresentacdo dos demais documentos previstos na
Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n? 81, de 2008, exceto para bens e produtos
sujeitos ao controle especial de que trata a Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de
1998, e suas atualizagbes, em suas listas "Al1", "A2", "A3", "B1", "B2", "C3" e "D1".

§ 22 A analise e anuéncia do processo de importacdo dos produtos descritos
no Anexo | desta Resolugdo ficara restrita a verificagdo da documentagdo estabelecida
neste artigo, pela area responsavel pela anuéncia do Licenciamento de Importagdo.

§ 320s requisitos estabelecidos nos incisos VIl a IX estdo dispensados de
andlise técnica, ficando restritos a verificagdo da declaragdo do inciso XI.

§ 42No caso de medicamentos contenham substdncias sujeitas a
controle especial, sujeitos ao Procedimento 1 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
ne 81, de 2008, é necessaria a apresentagao de Autorizagdo de
Importagdo Especifica emitida pela area competente na ANVISA, na forma prevista
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 367, de 6 de abril de 2020.

§ 52 As Autorizagbes de Importagdo Especificas estdo isentas da obtencdo
prévia de Cota de Importagdo, e de autorizagdo prévia favoravel de embarque, conforme
previsto pela RDC n? 367, de 2020.

§ 62 No pedido de Autorizagdo de Importagdo Especifica, solicita-se que o
importador apresente a previsdo das importagdes subsequentes, de modo a permitir a
antecipacdo da gestdo das estimativas de consumo de substancias entorpecentes e
psicotrépicas junto a Junta Internacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes.

§ 72 0 codigo de assunto a ser utilizado no peticionamento de Autorizagdo de
Importagdo Especifica é o 7690 - PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizagdo de Importagdo
Especifica de Substdncia/Medicamento para o6rgdos de repressdo a drogas, entidade
importadora de controle de dopagem, laboratdrio de referéncia analitica, instituicdo de
ensino ou pesquisa.

§ 82 Para os casos excepcionais em que houver a necessidade de alteragdo do
guantitativo ou de unidades de produto para valor inferior ao autorizado, o importador
deve requerer, junto a Anvisa, a Autoriza¢do para Fim de Desembarago Aduaneiro (ADA),
conforme previsto pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 367, de 2020.

Art. 72 A importagdo de medicamentos e dispositivos médicos nos termos
desta Resolugdo somente se efetivarda mediante deferimento de Licenciamento de
Importagdo junto ao SISCOMEX.

§ 12 A critério da autoridade sanitaria, devido a necessidade de apresentagdo
de informagdo complementar, a saida do produto da area alfandegada podera ocorrer
por meio de sujeicdo a Termo de Guarda e Responsabilidade, por lote, registrada no
campo referente ao texto da situagdo do licenciamento de importacdo: "PRODUTO SOB
EXIGENCIA SANITARIA. A LIBERACAO A INDUSTRIALIZACAO, EXPOSICAO A VENDA OU
ENTREGA AO CONSUMO DAR-SE-A MEDIANTE MANIFESTACAO EXPRESSA DA AUTORIDADE
SANITARIA".

§ 29 Nasituagdo prevista no §192, a utilizagdo dos produtos apenas pode
ocorrer apods liberagdo do Termo de Guarda e Responsabilidade.

§ 32 O importador deve realizar o pedido de liberagdo do produto mediante
a apresentagdo da peticdo de liberagdo de Termo de Guarda e Responsabilidade.

Art. 82 Caberad ao importador:

| - peticionar junto a Anvisa o processo de importacdo, em tempo habil, com
antecedéncia a chegada da carga ao Brasil;

Il - responsabilizar-se pela procedéncia, qualidade, eficicia e seguranga do
medicamento ou dispositivo médico a ser importado;

Il - assegurar e monitorar as condi¢cdes da cadeia de transporte;

IV - assegurar que os produtos importados estejam com o prazo de validade
vigente;

V - estabelecer mecanismos para garantir condi¢des gerais e manutengdo da
qualidade dos medicamentos e dispositivos médicos importados e o seu adequado
armazenamento;

VI - no caso de medicamentos e dispositivos médicos que requeiram
armazenamento sob refrigeracdo, assegurar o monitoramento da temperatura de
conservagdo e transporte, durante o trdnsito internacional, desde o momento do
embarque até a chegada ao local de armazenamento do importador e notificar a Anvisa,
imediatamente, caso tenha ocorrido excursdo de temperatura que possa comprometer a
qualidade do produto;

VIl - responsabilizar-se pela avaliagdo das excursdes de temperatura que
venham a ocorrer durante o transporte dos produtos importados;
VIIl - prestar orientagdes aos servicos de saude sobre uso e cuidados de

conservagdao dos produtos importados;

IX - deixar publico que o produto ndo foi avaliado pela Anvisa quanto aos
critérios de qualidade, eficacia e seguranca, e que o referido produto possui aprovagdo
em ageéncia reguladora sanitaria estrangeira; e
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X - fornecer cépia dos métodos analiticos utilizados pelo fabricante, em até 48
(quarenta e oito) horas, quando solicitado pela autoridade sanitaria.

Art. 92 No que se refere as agOes de vigilancia pds-distribuicdo e pds-uso dos
produtos importados, cabera ao importador:

| - estabelecer mecanismos para a realizagdo de monitoramento de queixas
técnicas e eventos adversos dos produtos importados;

Il - disponibilizar aos pacientes e usudrios instru¢des sobre notificagdes de
gueixas técnicas e eventos adversos associados aos medicamentos e dispositivos médicos
importados, seguindo as diretrizes de Farmacovigilancia ou Tecnovigilancia;

Il - notificar, por meio do Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria
(Notivisa), desvios de qualidade relacionados a medicamentos, bem como, eventos
adversos e queixas técnicas de dispositivos médicos;

IV - notificar eventos adversos associados aos medicamentos por meio do
Sistema VigiMed.

a) os eventos adversos graves devem ser notificados em até 72 (setenta e
duas) horas de seu conhecimento;

b) os demais eventos adversos e as queixas técnicas devem ser notificados
em até 5 (cinco) dias de seu conhecimento;

V -responsabilizar-se pelo recolhimento do produto importado quando
determinado pela Anvisa ou sempre que houver indicios suficientes ou comprovagdo de
que o produto ndo atende aos requisitos essenciais de qualidade, seguranga e
eficacia;

VI - comunicar a a¢do de recolhimento voluntdrio a Anvisa;

VIl - oferecer assisténcia técnica, quando couber, durante a vida util do
produto importado; e
VIl - responsabilizar-se pela inutilizagdo e destinagdo final do produto

importado, respeitadas as normas vigentes relativas a destinagdo de residuos.

Paragrafo unico. Entende-se por evento adverso grave, aquele que se
enquadra em pelo menos uma das seguintes situagdes:

a) leva a obito;

b) causa deficiéncia ou dano permanente em uma estrutura do organismo;

c) requer intervengdo médica ou cirdrgica a fim de prevenir o
comprometimento permanente de uma fungdo ou estrutura do organismo;

d) exige hospitalizagdo do paciente ou prolongamento da hospitalizagdo; e

e) leva a perturbagdo ou risco fetal, morte fetal ou a uma anomalia
congénita.

Art. 10. Caberd a Anvisa:

| - monitorar o perfil de queixas técnicas e eventos adversos associados aos
produtos importados nos termos desta Resolugao; e

Il -adotaras agBes de controle, monitoramento e fiscalizagdo sanitaria
pertinentes.

Art. 11. Caberda ao servico de salide em que o equipamento eletromédico seja
instalado, a responsabilidade pela instalagdo, manutencdo, rastreabilidade e
monitoramento durante todo o periodo de vida util do dispositivo, incluindo seu
descarte.

Art. 12. A Anvisa poderd convocar empresas a fornecerem informagdes sobre
produtos importados nos termos desta Resolugdo.

Art. 13. A Anvisa poderd, observada a legislagdo vigente, editar Instrugdo
Normativa contendo requisitos complementares aos dispostos nesta Resolugdo.

Art. 14. Com base eminformagbes provenientes do controle e do
monitoramento dos produtos definidos por esta Resolugdo ou outras informacgGes
técnicas ou cientificas que venham a ser de conhecimento desta Anvisa, a Agéncia
poderd suspender a importagdo, distribuicdo e uso dos medicamentos e dispositivos
médicos importados nos termos desta Resolugdo, além de adotar outras medidas que
entender cabiveis conforme legislagdo vigente.

Art. 15. Ficam ampliados em 1 (um) ano os prazos de validade dos registros
e notificagGes de dispositivos médicos concedidos em conformidade com a Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 349, de 19 de margo de 2020.

Art. 16. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n2? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 17. Esta Resolugdo tem validade de 60 (sessenta) dias, podendo ser
renovada por iguais e sucessivos periodos, enquanto reconhecida pelo Ministério da
Saude a emergéncia de saude publica relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 18. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA CONSIDERADOS CRITICOS NO
ENFRENTAMENTO A PANDEMIA

Medicamentos na forma de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a
granel ou produto acabado: alfentanil, atracurio, cisatracurio, cetamina, desflurano,
dexmedetomidina, cloridrato de dextrocetamina, diazepam, enoxaparina sddica,
epinefrina, etossuximida, etomidato, fentanil, haloperidol, heparina soédica bovina,
heparina sdédica suina, isoflurano, lidocaina, midazolam, morfina, &xido nitroso,
pancurdnio, propofol, norepinefrina, remifentanil, rocurdnio, sevoflurano, succinilcolina,
sufentanil, sulfato de magnésio, Sal citrato, suxameténio, vancurénio, vecuroénio.

Dispositivos Médicos:

Lista de dispositivos médicos definidos como prioritarios pela Organizagdo
Mundial da Saude (OMS) para resposta a Covid-191, bem como suas atualizagdes2.

ANEXO 1l
DECLARAGAO
Considerando o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? ___,
de de de 2021, o importador , CNPJ

, declara cumprir o disposto nas normas sanitarias vigentes
para a importagao e distribuicdo de medicamentos e dispositivos médicos.

O importador declara que realiza todos os procedimentos necessarios e possui
capacidade técnica e administrativa para garantir a qualidade, seguranga e eficacia do
medicamento ou dispositivo médico objeto da importagdo, bem como adotara as estratégias
de monitoramento e cumprira as diretrizes de farmacovigilancia ou tecnovigildncia.

O importador, na pessoa de , se responsabiliza pela
veracidade e fidedignidade das informagdes aqui prestadas e declara que esta ciente de
que é responsavel pela qualidade, seguranca e eficacia do dispositivo médico, bem como
assegura que este estd adequado aos fins a que se destina e cumpre os requisitos legais
e sanitarios.

Declaro ter ciéncia que os produtos objetos desta importagdo se destinam ao
uso em servigcos de saude

Declaro estar ciente que o descumprimento das disposicdes contidas nesta
Resolugdo e nas demais vinculadas constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2
6437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa
e penal cabiveis.

Assinatura do importador

ANEXO Il
DECLARACAO
O IMPOrtador....cccccueeeeciiieeiiiee e , CNPJ N, )
declara que ofs) produto(s) contemplado(s) no Licenciamento de Importagdo
N2 , € abaixo listado(s) é(sdo) devidamente regularizado(s) e

comercializado(s) em jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF) ou do International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) ousdo pré-qualificados pela OMS e é
(sdo)essencial(is) as acGes de combate a Covid-19.

Nome Apresentagda Numero da | Pais membro | Fabricante |Lote
comercial comercial regularizagédo IMDREF,
do produto |do produto | OMS ou ICH ou
autorizacdo equivalente

Afirma que, para a comprovagdo da regularizagdio IMDRF, ICH ou OMS e
cumprimento das boas praticas de fabricagdo, o(s) seguinte(s) documento(s) foi(ram)
anexado(s) no Sistema Visdo Integrada de Comércio Exterior:

() comprovante de registro

() certificado de livre comércio

() declaragdo CE de conformidade

() certificado de boas praticas de fabricagdo

() outro:

O importador declara que realiza todos os procedimentos necessarios e
possui capacidade técnica e administrativa para garantir a qualidade, seguranca e eficacia
do medicamento/dispositivo médico objeto da importagdo, bem como adotard as

estratégias de monitoramento e cumprira as Diretrizes de
Farmacovigilancia/Tecnovigilancia.
O importador, na pessoa de ,

se responsabiliza pela veracidade e fidedignidade das informagdes aqui prestadas e
declara que esta ciente de que é responsavel pela qualidade, seguranca e eficacia do
medicamento/dispositivo médico, bem como assegura que este estd adequado aos fins
a que se destina e cumpre os requisitos legais e sanitdrios.

Declaro estar ciente que o descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolugdo e nas demais vinculadas 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.

Esta declaragdo tem validade exclusiva para um Unico licenciamento de
importacgao.

Assinatura do importador

Referéncias
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RESOLUGAO RDC N2 484, DE 19 DE MARCO DE 2021

Dispde sobre procedimentos temporarios e
extraordinarios para a autorizagdo em carater
emergencial, de medicamentos anestésicos,
sedativos, bloqueadores neuromusculares e outros
medicamentos hospitalares usados para manutengao
da vida de pacientes no enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia
nacional decorrente do surto do novo coronavirus
(SARS-CoV-2)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 47, IV, aliado ao art. 53, VI do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e
determinar a sua publicagdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secdo |

Do objetivo

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece os procedimentostemporarios e
extraordinarios para a autorizagdo de fabricagdo, em carater emergencial, sob regime de
notificagdo perante a ANVISA, de medicamentos hospitalares usados para manutengdo da
vida de pacientes no enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia
nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).
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Secgao Il

Da abrangéncia

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica aos medicamentos injetaveis destinados ao uso
hospitalar que possuem osinsumos farmacéuticos ativos, na forma de sais, éteres e
ésteres, definidos a seguir:

| - atropina;

Il - atracurio;

Il - cisatracurio;

IV - dexmedetomidina;

V - dextrocetamina;

VI - diazepam;

VIl - epinefrina;

VIII - etomidato;

IX - fentanila;

X - haloperidol;

Xl -lidocaina;

XIl - midazolam;

Xl - morfina;

XIV - norepinefrina;

XV -rocurénio;

XVI - suxametoénio;

XVII - remifentanil;

XVIII - alfentanil;

XIX - sufentanil; e

XX - pancurénio.

CAPITULO I

Segdo |

Da notificagdo

Art. 32 Os medicamentos cuja fabricagdo encontra-se autorizada nos termos
desta Resolugdo serdo regularizados perante a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria -
ANVISA por meio do regime de notificagcdo.

Paragrafo Unico. Medicamentos sujeitos a notificagdo prevista no caput sdo
isentos de registro.

Art. 42 Para a notificagdo nos termos desta Resolugdo, a empresa fabricante
deve estar localizada em  territério nacional e atender a todas ascondigbes
sanitarias vigentes para a fabricagdo e o monitoramento dos medicamentos definidos neste
regulamento.

Art. 52 Além do disposto no artigo anterior, as empresas fabricantes dos
medicamentos notificados perante a ANVISA, nos termos desta Resolugdo, devem:

| - possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle vigente emitido
pela Anvisa para a linha de medicamentos estéreis e a respectiva forma farmacéutica; e

Il - responsabilizar-se pela qualidade, eficacia, seguranga e pelo monitoramento
do medicamento.

Art. 62 Os insumos farmacéuticos ativosa  serem utilizados na  produgdo dos
medicamentos autorizados nos termos desta Resolugdo devem ser os estabelecidos na lista
a ser disponibilizada no portal eletrénico da Anvisa.

§ 19A lista dos insumos farmacéuticos ativos que ja tenham sido avaliados pela
Anvisa com descrigdo do fabricante e pais de origem, sera divulgada no portal eletrénico da
Anvisa, atualizada sempre que necessario.

§22 Oinsumo farmacéutico ativoe o respectivo fabricante deinsumo
farmacéutico ativo presente na lista deve atender as seguintes condi¢des regulatdrias:

| - possuir registro de insumo farmacéutico ativo ou carta de adequagdo do
dossié do insumo farmacéutico ativo emitida pela Anvisa;

Il - ser aprovado por autoridade reguladora membro do programa para
racionalizar as inspe¢Oes internacionais em fabricantes de boas praticas de fabricagdo - BPF
de ingredientes farmacéuticos ativos/substancias ativas;

Ill- ter sido avaliado pela Anvisa em uma peti¢do de registro ou pos-registro de
medicamento de qualquer fabricante de medicamento; ou

IV- o fabricante do insumo farmacéutico ativo ser qualificado pela fabricante do
medicamento para outro insumo farmacéutico ativo, que tenha a aprovagdo do registro ou
pos- registro de medicamentos na Anvisa.

Art. 72 Os medicamentos notificados, fabricados e comercializados nos termos
desta resolugdo devem:

|- ter as concentragGes e dosesidénticas as dos medicamentos novos,
genéricos e similares ja registrados pela Anvisa;

Il - utilizar matérias-primas padrdo de qualidade para uso humano;

Ill - devem seguir os critérios técnicos de qualidade estabelecidos nas demais
Resolugdes da Anvisa.

IV - ser acompanhados de um informe técnico destinado aos profissionais de saude;

V -ter o nome composto exclusivamente pela Denominagdo Comum Brasileira
do Insumo Farmacéutico Ativo e pelo nome da empresa;

VI - ter prazo de validade ndo superior a 120 (cento e vinte) dias;

VIl - ter amostras retidas de trés lotes para estudos de estabilidade acelerado
a ser iniciado em até 10 (dez) dias apds a fabricagdo, conforme disposto em Resolugdo
especifica;

VIII - ter amostras retidas para o caso de necessidade de realizagdo de analise
fiscal ou de monitoramento;

IX - atender a descri¢do da forma farmacéutica em concordancia com a versdo
vigente do Vocabulario Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de Administracdo e
Embalagens de Medicamentos publicado pela Anvisa;

X - utilizar insumo farmacéutico ativo e excipientes conforme defini¢do
estabelecida pela Anvisa.

§12 A amostra para a andlise de monitoramento deve ser enviada em um prazo
maximo de 5 (cinco) dias, contadosa partir da data da solicitagdo da Anvisa, para o
laboratério analitico a ser estabelecido pela Geréncia de Laboratérios de Saude Publica
(GELAS) da Anvisa.

§22 O resultado da andlise de monitoramento disposta no §12 serd considerado
definitivo para fins desta Resolugdo.

§32 Os resultados dos ensaios de controle de qualidade realizado pela empresa
fabricante paraos medicamentos fabricados nos termos desta Resolugdo devem ser
disponibilizados a Anvisa.

§42 Os resultados dos ensaios de controle de qualidade e de anadlise em
programas de monitoramento de mercado e em atividades de monitoramento e
fiscalizagdo de rotina devem ser tornados publicos pela autoridade sanitaria
responsavel.

Art. 82 A empresa fabricante dos produtos, nos termos desta Resolugdo, é
responsavel por disponibilizar os respectivos dados analiticos a GELAS.

Art. 92A Geréncia Geral de Medicamentos e
Bioldgicos emitira nota orientativa dispondo sobre:

| - os excipientes permitidos para uso nas formulagGes;

Il - as especificagOes de pH;

Il - recomendagdo sobre a técnica de esterilizagdo utilizada; e

IV - informagdes minimas dos informes técnicos necessarias para administragdo
do medicamento.

Art. 10. A notificagdo prevista nesta Resolugdo deverd ser feita pela empresa
por meio de peticionamento eletronico, com cédigo de assunto especifico, anexando as
seguintes informagdes:

| - formularios de peticdo FP1 e FP2 preenchidos;

Il - local de fabricagdo;

Il - embalagem a ser utilizada;

IV - especificagbes de qualidade do insumo farmacéutico ativo e do
medicamento, ambas adotadas pelo fabricante do medicamento;

V - métodos de andlise adotados pelo fabricante do medicamento;

VI - descrigdo resumida do processo de produgdo, contendo lista dos
equipamentos utilizados e pardmetros de esterilizagdo adotados; e

VIl - nome e enderego do local de fabricagdo do insumo farmacéutico ativo.

Produtos

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 06022021031900003
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Secgao Il

Do pos registro dos medicamentos registrados

Art. 11. As empresas que ja possuem registro dos medicamentos objetos
dessa Resolugdo estdo autorizadas aimplementar inclusdes ou alteragGes pds-registro
descritas na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 73, de 7 de abril de 2016, desde
que essas mudangas tenham objetivo de aumentar a disponibilidade do produto
mantendo sua qualidade, eficcia e seguranga.

§12 As empresas deverdo protocolar suas peticGes pos-registro em até 7 (sete)
dias apds a implementa¢do da mudanga.

§22 A implementagdo da mudanga ndo impede a andlise da ANVISA, e desta
andlise podera haver deferimento, indeferimento ou emissdo de exigéncia.

§32 No caso de indeferimento, a empresa devera retornar imediatamente para
a condigdo aprovada anteriormente, sem prejuizo de outras medidas sanitarias que se
fizerem necessdrias.

§42 O protocolo das mudangas pos-registro conforme descrito no caput sera
realizado por meio de cddigo de assunto especifico como peti¢do secundaria do processo
de registro do medicamento.

§52 O protocolo de mudanga nos termos desta Resolugdo deve estar instruido
com a documentagdo referente a mudanca disposta na Resolu¢do de Diretoria Colegiada -

RDC n? 73, de 2016, de acordo com o requisito especifico.

§62 Para as provas que estejam previstas na Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n2 73, de 2016, das quais a empresa ainda ndo disponha,
deve ser encaminhado um cronograma de execugdo com a data para o envio.

Art. 12. Fica permitida a apresentacdo do protocolo do estudo de estabilidade
em substituicgdo ao relatério de estudo de estabilidade para as mudangas pds-
registro previstas no Art. 11.

§12 O medicamento com as alteragdes pos-registro implementadas nos termos
do caput tera prazo de validade maximo de 12 (doze)meses.

§22 A ampliagdo do prazo de validade apds a conclusdo do relatério do estudo
de estabilidade sera de implementacdo imediata apds o protocolo da peticdo referida.

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 13. Apéso final davigéncia desta Resolugdo, para manter a
comercializagdo dos produtos, as empresas devem peticionar junto a Anvisa, o registro,
conforme os requisitos regulatorios da categoria especifica.

Art. 14. A comercializagdo dos medicamentos autorizados nos  termos
desta Resolugdo poderd ser iniciada apds publicagdo de autorizagdo no Didrio Oficial da Unido.

Paragrafo unico. A comercializagdo de que trata o caput deste artigo devera
obedecer as regras de regulagdo econdmica da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos.

Art. 15. Caberd a empresa fabricante do medicamento:

| - monitorar o perfil de queixas técnicas e eventos adversos associados aos
medicamentos autorizados nos termos desta Resolugdo;

Il - notificar os eventos adversos graves, relacionados aos medicamentos autorizados,
nos termos desta Resolugdo, em até 24 horas por meio dos instrumentos estabelecidos pela
Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria;

Il - notificar as queixas técnicas no Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria, disponivel em versdo eletrénica no portal da Anvisa.

Art. 16. A ANVISA poderd, a qualquer momento, suspender a notificagdo e
adotar as medidas sanitarias cabiveis.

Art. 17. Os produtos notificados nos termos desta Resolugdo terdo autorizagdo
para fabricagdo automaticamente canceladaapds o términoda vigéncia desta
Resolugdo.

§120Os produtos fabricados na vigéncia da notificagdo
poderdo ser comercializados e utilizados até o final do seu prazo de validade.

§29 O disposto no caput ndo se aplica a medicamentos ja registrados com
as mudangas pos-registro implementadas nos termos desta Resolugdo.

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 18. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitaria sujeita as penalidades previstas na Lei n? 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das sang0es civil ou penal cabiveis.

Art. 19. Esta Resolugdo tem validade de 120 (cento e vinte) dias, podendo ser
prorrogavel a critério da Anvisa.

Art. 20. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES

DESPACHO N° 36, DE 19 DE MARCO DE 2021

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere art. 47, IV, aliado ao art. 53, X, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve, ad referendum, adotar a abertura do Processo Administrativo de Regulagdo, em
Anexo, com dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP)
previstas, respectivamente, no art. 12 e no § 22 do art. 29 da Portaria n? 1.741, de 12 de
dezembro de 2018, e determinar a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

Processo n2: 25351.907925/2021-67

Assunto: Abertura de processo regulatdrio sobre procedimentos tempordrios e
extraordindrios para a autorizagdo em cardter emergencial de medicamentos anestésicos,
sedativos, bloqueadores neuromusculares e outros medicamentos hospitalares usados para
manutenc¢do da vida de pacientes no enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2)

Area responsavel: Segunda Diretoria (DIRE2)

Agenda Regulatéria 2017-2020: Ndo é tema da Agenda

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica
(CP) por alto grau de urgéncia e gravidade.

Relatoria: Antonio Barra

DESPACHO N° 37, DE 19 DE MARCO DE 2021

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere art. 47, IV, aliado ao art. 53, X, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve, ad referendum, adotar a abertura do Processo Administrativo de Regulagdo, em
Anexo, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP)
previstas, respectivamente, no art. 12 e no § 22 do art. 29 da Portaria n? 1.741, de 12 de
dezembro de 2018, e determinar a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

Processo n2: 25351.907896/2021-33

Assunto: Abertura de processo regulatério para dispor, de forma extraordindria e
tempordria, sobre os requisitos para a importacdo de dispositivos médicos novos e
medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude
da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Area responsavel: Quinta Diretoria (DIRES)

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 2.7 - Procedimentos para importagdo em carater
excepcional

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica
(CP) por alto grau de urgéncia e gravidade.

Relatoria: Antonio Barra Torres

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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DESPACHO N° 38, DE 19 DE MARCO DE 2021

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere art. 47, IV, aliado ao art. 53, X, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve, ad referendum, adotar a abertura do Processo Administrativo de Regulagdo, em
Anexo, com dispensa de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) e de Consulta Publica (CP)
previstas, respectivamente, no art. 12 e no § 22 do art. 29 da Portaria n? 1.741, de 12 de
dezembro de 2018, e determinar a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

Processo n?: 225351.917591/2020-59

Assunto: Abertura de processo regulatério para alteragdo do art. 72 da Resolugdo RDC n?
392, de 26 de maio de 2020, para prever excepcionalidades referentes a utilizagcdo de
cilindros de oxigénio ndo medicinal, utilizagdo de rampas de enchimento de cilindros
industriais para o enchimento de cilindros medicinais, e utilizagdo de unidades de
envasamento exclusivo de gases industriais para o envasamento de gases medicinais.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Fiscalizag3o e Inspecdo Sanitaria (GGFIS)

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema n? 1.7 - Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo
para produtos sob regime de vigilancia sanitdria (CBPF)

Excepcionalidade: Dispensa de Anadlise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica
(CP) por alto grau de urgéncia e gravidade.

Relatoria: Antonio Barra

X 22 DIRETORIA )
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUGAO RE N¢ 1.165, DE 19 DE MARCO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Deferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO
NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO
REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
INSTITUTO BUTANTAN 61821344000156

Cepa influenza tipo A (HIN1) + Cepa influenza tipo A (H3N2) + CEPA INFLUENZA TIPO B
VACINA INFLUENZA TRIVALENTE ( FRAGMENTADA E INATIVADA )25351.000981/00-
55 12/2027

1518 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAO DA(S) CEPA(S) DE PRODUGAO DA VACINA
INFLUENZA 4636366/20-1

1.2234.0020.001-2 12 Meses

SUS INJ CT 20 FA VD INC X 5 ML

RESOLUGAO RE N2 1.166, DE 19 DE MARGO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Deferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO
NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO
REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
Camber Farmaceutica Ltda 24633934000129
PROPOFOL
OPONAP® 25351.142875/2020-81 03/2031
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0643289/20-1
1.6507.0010.001-6 24 Meses
10 MG/ML EMU INJ/DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 20 ML
1.6507.0010.002-4 24 Meses
10 MG/ML EMU INJ/DIL INFUS IV CT 5 FA VD TRANS X 20 ML
1.6507.0010.003-2 24 Meses

10 MG/ML EMU INJ/DIL INFUS IV CT 10 FA VD TRANS X 20 ML

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
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