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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 16 de dezembro de 2009,

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias
para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolugéo que dispde sobre as
regras de autorizacdo de funcionamento para empresas importadoras de medicamentos e da outras
providéncias, em Anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de Resolucéo esté disponivel na integra no sitio da Anvisa na internet
e que as sugestdes deverdo ser encaminhadas por escrito, em formulario préprio, para um dos seguintes
enderecos: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Geréncia-Geral de Inspecéo e Controle de Insumos,
Medicamentos e Produtos, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia- DF, CEP 71.205-050; ou para o Fax:
(61) 3462-5702; ou para 0 e-mail: cp01.2010@anvisa.gov.br.

81° A documentacdo objeto dessa Consulta Publica e o formulario para envio de contribuicbes
permanecerao a disposicao dos interessados no endereco
http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm.

§2° As contribuicdes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposicdo de todos no sitio da
Anvisa na internet.

83° As contribuicdes ndo enviadas no formulario de que trata o paragrafo anterior ou recebidas fora
do prazo néo serdo consideradas para efeitos de consolidag&o do texto final do regulamento.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera articular-
se com os orgdos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiguem representantes nas discussodes posteriores, visando a consolidagéo do texto final.

Paragrafo Unico. A consolidacdo do texto final do regulamento e o Relatério de Analise de

Contribuicdes serdo disponibilizados no sitio da Anvisa na internet apds a deliberacdo da Diretoria
Colegiada.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

PROPOSTA DE RESOLUCAO EM CONSULTA PUBLICA

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe
confere o inciso IV do art. 11 do regulamento aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de 1999, e
tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Portaria n°. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006, em reunido realizada em 18 de dezembro de 2006;

considerando a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977,



considerando o Decreto n°® 3961, de 10 de outubro de 2001
considerando a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando os avancos obtidos com as inspec¢8es de verificacdo de cumprimento de Boas Préticas
de Fabricacdo nas empresas produtoras de medicamentos situadas em paises fora do ambito Mercosul,
conforme estabelecido pela Resolugdo RDC n° 25, de 09 de dezembro 1999;

considerando as inspecdes de Boas Praticas de Distribuicdo dispostas na Portaria n° 802 de 08 de
outubro de 1998;

considerando as novas tecnologias para controlar e monitorar o transporte de medicamentos;

considerando a necessidade de atualizacdo da regulamentacdo vigente para adequacdo a novo
cenario; adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo:

Art. 1° A importacdo de medicamentos somente podera ser efetuada por empresa que detenha
autorizacdo de funcionamento para atividade de importacdo junto a ANVISA, denominadas nesta Resolu¢do
como importadoras.

Paragrafo Gnico. As empresas legalmente autorizadas para desenvolverem atividade de importagao,
a excec¢do das empresas fabricantes, somente poderdo importar produtos terminados e em sua embalagem
final.

Art. 2° A empresa importadora € responsavel pela qualidade, eficacia e seguranca dos produtos que
importar.

§ 1° Todos os lotes importados devem ter sido submetidos a ensaios de controle de qualidade
completos, pelo fabricante, em conformidade com o registro do medicamento na ANVISA. O Certificado de
Liberagdo do Lote juntamente com seu laudo analitico, emitidos pela empresa fabricante, de acordo com as
especificacdes estabelecidas no registro, deverdo acompanhar o produto.

Art. 3°. Todas as importadoras devem possuir laboratério de controle de qualidade e local de
armazenamento préprios, incluindo local especifico para armazenamento de amostras de retencdo. A
empresa ainda deve possuir capacidade técnica e operacional para realizar as atividades necessarias.

Art. 4° Todos os medicamentos importados devem ser submetidos a ensaios completos de controle
de qualidade, em conformidade com o registro do produto, lote a lote, em laboratério préprio da importadora
situado em territorio nacional.

8§ 1° Somente sera permitida a contratacdo de servicos de terceiros para a realizacdo de ensaios de
controle de qualidade nos seguintes casos:

| - quando a periculosidade ou o grau de complexidade da andlise laboratorial tornar necesséria a
utilizacéo de equipamentos ou recursos humanos altamente especializados;

Il - quando a freqiiéncia com a qual se efetuam certas analises seja tdo baixa que se faca
injustificavel a aquisicdo de equipamentos de alto custo.

§ 2° A empresa importadora deve submeter o pleito de terceirizacdo dos ensaios de controle de
gualidade, para avaliacdo da Autoridade Sanitaria competente, conforme legislagcdo em vigor.

Art. 5° A empresa importadora fica isenta das obrigacfes do artigo 4°, devendo realizar minimamente
0s testes registrados para teor e produtos de degradacdo, quando atender aos seguintes requisitos:

I- A empresa importadora possuir Certificado valido de Boas Préticas de Fabrica¢do ou Boas Praticas
de Distribuicdo e Armazenagem, emitido pela ANVISA.

II- As empresas envolvidas no processo produtivo possuirem Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo valido, emitido pela ANVISA, por importadora solicitante, para a linha produtiva em questéo.



Ill- As condicdes de temperatura e umidade durante cada operacdo de transporte forem registradas
continuamente, por equipamento calibrado, e comprovem que o produto foi mantido dentro das condi¢bes
de armazenamento preconizadas no seu registro. Caso haja justificativa técnica, a umidade podera ndo ser
monitorada.

IV- A cadeia de transporte esteja validada para os medicamentos que requeiram condi¢Bes especiais
de temperatura.

V- A empresa importadora assegure que a exportadora possui procedimentos operacionais padrdo
gue especifiguem os detalhes relativos as operacdes de transporte, incluindo o acondicionamento e
tamanho da carga, o nimero de registradores de temperatura e umidade e posi¢cdo dos mesmos, de forma a
garantir representatividade em relagdo a carga.

VI- A Garantia de Qualidade da empresa importadora seja capaz de verificar os registros e avaliar
tecnicamente a documentacdo pertinente ao lote do produto importado. Entre estes, condi¢cBes fisicas da
carga recebida, registros de temperatura e umidade que comprovem que o produto foi mantido dentro das
condic8es preconizadas no registro do produto, de modo a garantir a qualidade, eficacia e seguranca.

VII- O Controle de Qualidade da empresa importadora realize todas as analises completas, em
conformidade com o registro do produto, de no minimo dois lotes anualmente, no caso de importacdo acima
de oito lotes/ano, e dois lotes a cada dois anos, no caso de importacdo menor ou igual a oito lotes/ano.

§ 1° No caso de empresas envolvidas no processo produtivo ja certificadas anteriormente pela
ANVISA, cujas empresas solicitantes da inspec¢éo protocolarem pedido de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo no prazo minimo de 120 dias antes dos vencimentos dos certificados vigentes, estardo isentas
das obrigacdes do inciso Il.

§ 2° Os registros gerados de acordo com o inciso Il devem identificar o(s) nome(s) do(s) produto(s),
namero(s) de lote(s), hora e data de expedicdo pela exportadora e recepgdo no almoxarifado da
importadora.

§ 3° Em caso de desvios de temperatura e/ou umidade, a isencdo prevista neste artigo seja aplicada
somente apos processo de investigacdo formal, pela Garantia de Qualidade, que conclua a auséncia de
impacto na qualidade, eficacia e seguranca do produto. Esta investigacdo deve considerar informacgdes
técnicas, incluindo dados dos estudos de estabilidade acelerado e longa duracéo concluidos, conforme
legislacé@o sanitaria vigente.

§ 4° A empresa responsavel pela importacdo deve emitir o Certificado de Liberagdo do lote de
produto terminado sob a responsabilidade do Farmacéutico Responsével.

Art. 6° As empresas importadoras que optem pela isencdo prevista no artigo 5°, terdo que comprovar
o atendimento aos itens dispostos no mesmo, durante a inspe¢do sanitaria para verificagdo do cumprimento
de Boas Préticas.

Art. 7° O ndo cumprimento ao disposto configurara infracdo sanitaria, conforme legislacdo em vigor.

Art. 8° Excetuam-se deste regulamento os medicamentos bioldgicos disciplinados por legislagédo
especifica.

Art. 9° Fica revogada a Portaria n°185/99.

Art. 10 Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.
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