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25789.101728/2015-53 Ecole Servigos Médicos Ltda

Art. 57 da RN 124/2006

26.730,00 (vinte e seis mil, setecentos e trinta reais)

25782.002724/2016-34

Unimed Macapa Cooperativa de Trabalho Médico Art. 77 da RN 124/2006

32.800.00 (trinta e dois mil e oito centos reais)

25782.002966/2016-28 Agemed Saude S.A

Art. 71 da RN 124/2006

24.000.00 (vinte e quatro mil reais)

25789.056123/2015-09

Coopus - Cooperativa de Usudrios do Sistema de Sdude de Campina Art.

77 da RN 124/2006

=X

105.600,00 (cento e cinco mil e seiscentos reais)

25789.000767/2016-15
Rondonia e Roraima

Federagdo das Sociedades Cooperativas de Trabalho Médico do Acre, Amapa, Amazonas, Para, | Art. 77 da RN 124/2006

48.000,00 (quarenta e oito mil reais)

33902.119414/2009-43 Vision Med Assisténcia Médica Ltda

Arquivamento

25789.058684/2014-53 Bio Saude Servigos Médicos Ltda

Art. 57 ¢ 58 da RN 124/2006

32.000,00 (trinta e dois mil reais)

25783.010017/2016-10

Art. 77 da RN 124/2006

88.000.00 (oitenta e oito mil reais)

Hapvida Assisténcia Médica Ltda
25772.015901/2016-61

Qualicorp Administradora de Beneficios S.A

Art. 62-F da RN 124/2006

30.000.00 (trinta mil reais)

33902.255513/2015-36

Unimed-Rio Cooperativa de Trabalho Médico do Rio de Janeiro Art. 77 da RN 124/2006

25780.005655/2015-50

Qualicorp Administradora de Beneficios S.A

Art. 78, 65-A e 65-B da RN

88.000.00 (oitenta e oito mil reais)
10.000,00 (dez mil reais)

124/2006
33902.086077/2016-20 Unimed-Rio Cooperativa de Trabalho Médico do Rio de Janeiro Art. 77 da RN 124/2006 79.200.00 (setenta e nove mil e duzentos reais)
33902.012980/2016-54 Unimed-Rio Cooperativa de Trabalho Médico do Rio de Janeiro Art. 77 da RN 124/2006 88.000,00 (oitenta e oito mil reais)

25785.011821/2013-45 Vision Med Assisténcia Médica Ltda

Art. 78 da RN 124/2006

59.400.00(cinquenta e nove mil e quatrocentos reais

25772.003624/2013-00 Hapvida Assisténcia Médica Ltda

Art. 77 da RN 124/2006

88.000.00 (oitenta e oito mil reais)

33902.025268/2016-15 Sul América Companhia de Seguro Satde

Art. 59 da RN 124/2006

45.000,00 (quarenta e cinco mil reais)

33902.612327/2014-28 Vision Med Assisténcia Médica Ltda

Art. 77 da RN 124/2006

79.200.00 (setenta e nove mil e duzentos reais)

33902.081913/2016-80

Unimed-Rio Cooperativa de Trabalho Médico do Rio de Janeiro Art. 77 da RN 124/2006

88.000,00 (oitenta e oito mil reais)

25779.037010/2015-15

Unimed-Rio Cooperativa de Trabalho Médico do Rio de Janeiro Art. 78 da RN 124/2006

66.000.00 (sessenta e seis mil reais)

25780.007076/2015-41

Qualicorp Administradora de Beneficios S.A

Art. 77 da RN 124/2006

80.000,00 (oitenta mil reais)

25780.001324/2017-11 Hapvida Assisténcia Médica Ltda

Art. 77 da RN 124/2006

80.000,00 (oitenta mil reais)

33902.522571/2016-61

Unimed-Rio Cooperativa de Trabalho Médico do Rio de Janeiro Art. 77 da RN 124/2006

80.000,00 (oitenta mil reais)

25789.037610/2015-64 Itauseg Satide S.A.

Art. 71 da RN 124/2006

24.000.00 (vinte e quatro mil reais)

25772.015831/2012-18

Santa Casa de Misericordia de Vitéria da Conquista Art. 77 ¢ 58 da RN 124/2006

32.000.00 (trinta e dois mil reais)

33902.090852/2016-41

Unimed-Rio Cooperativa de Trabalho Médico do Rio de Janeiro Art. 77 da RN 124/2006

79.200,00 (setenta e nove mil e duzentos reais)

25783.003583/2012-33 Hapvida Assisténcia Medica Ltda

Art. 20 e 71 da RN 124/2006

Adverténcia + 30.000,00 (trinta mil reais)

25789.017536/2016-41
25789.041435/2014-29

Sul América Companhia De Seguro Saude.

Unimed-Rio Cooperativa De Trabalho Médico Do Rio De Janeiro Art. 78 da RN 124/2006

66.000,00 (sessenta e seis mil reais)

Art. 77 da RN 124/2006

25789.026812/2014-08 Centro Trasmontano De Sao Paulo

Art. 66 ¢ 58 da RN 124/2006

72.000.00 (setenta a e dois mil reais)
74.158,74 (setenta e quatro mil, cento e cinquenta e oito reais e setenta e quatro
centavos)

25780.005072/2015-29 Odontoprev S/A

Art. 77 da RN 124/2006

80.000,00 (oitenta mil reais)

25772.006959/2015-33 Plamed Plano de Assisténcia Médica Ltda

Art. 77 da RN 124/2006

48.000,00 (quarenta e oito mil reais)

25789.110902/2015-59 Vision Med Assisténcia Médica Ltda

Art. 78 da RN 124/2006

66.000.00 (sessenta e seis mil reais)

25782.004852/2017-01

Associacdo Auxiliadora das Classes Laboriosas

Art. 77 ¢ 58 da RN 124/2006

32.000.00 (trinta e dois mil reais)

25789.016804/2016-15 Sul América Companhia de Seguro Satde

Art. 78 da RN 124/2006

66.000.00 (sessenta e seis mil reais)

Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposi¢ao dos interessados na sede da ANS.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N° 231, DE 20 DE JUNHO DE 2018

Dispde sobre a inclusdo do art. 4°-A na
Portaria 344, de 12 de maio de 1998, que
aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribui¢do que lhe conferem o art. 15, III e IV
aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o
art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 5 de junho de
2018, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica incluido o art. 4°-A na Portaria 344, de 12 de
maio de 1998, com a seguinte redacao:

"Art. 4°-A. Fica permitida, a estabelecimentos devidamente
autorizados pela Anvisa, a formagdo de estoque de padrdes analiticos
de substancias sujeitas a controle especial, para fins de distribuicao a
estabelecimentos que realizem analises laboratoriais e atividades de
ensino e pesquisa, desde que tal estoque seja compativel com a rotina
da empresa".

Art. 2° Ficam revogados os §§ 1° e 3° do art. 16 da
Resolug@o da Diretoria Colegiada - RDC n° 11, de 6 de margo de
2013, e o inciso III do art. 8° da Resolugdo da Diretoria Colegiada -

RDC n° 62, de 11 de fevereiro de 2016.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua publicag@o.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
RESOLUCAO - RDC N° 234, DE 20 DE JUNHO DE 2018

Dispde sobre a terceirizagdo de etapas de
producdo, de andlises de controle de
qualidade, de transporte e de armazenamento
de medicamentos e produtos bioldgicos, e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da A%éncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, III e IV
aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resoluc@o da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2010, resolve adotar a seguinte Resolucdo da
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em
12 de junho de 2018, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino
a sua publicacdo.

CAPITULO 1

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secgao I

Objetivo

Art. 1° Esta Resolugdo institui regras para a terceirizagdo de
etapas de produgdo, de andlises de controle de qualidade, de
transporte e de armazenamento de medicamentos e produtos
biologicos.

Secao II

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica as empresas fabricantes,
embaladoras, importadoras, distribuidoras, operadores logisticos,
transportadoras, armazenadoras e aos laboratorios de controle de
qualidade de medicamentos e produtos biologicos.

Art. 3° Esta Resoluc@o se aplica também a terceirizagdo de
andlises de controle de qualidade de insumos farmacéuticos, por
fabricantes de medicamentos e de produtos bioldgicos, com vistas a
sua aprovagdo para o uso em produgao.

Secao III

Definig¢des

Art. 4° Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes
definigdes:

I - armazenamento: guarda, manuseio e conservagdo de
medicamentos e produtos biologicos, segundo as Boas Praticas;

II - controle de qualidade: conjunto de medidas destinadas a
verificar a qualidade dos medicamentos, dos produtos bioldgicos e
dos insumos farmacéuticos, objetivando verificar se satisfazem os
critérios de atividade, pureza, eficacia e seguranga;

III - contrato de terceirizagdo: documento mutuamente
acordado entre as Empresas Contratante e Contratada estabelecendo
as atribui¢cdes e as responsabilidades contratuais de cada uma das
partes, relativamente a terceirizacdo de etapas de producdo, de
analises de controle de qualidade, de transporte e de armazenamento
de medicamentos e produtos biologicos;

IV - controle em processo: verificagdes realizadas durante a
producdo de medicamentos e de produtos biologicos, a fim de
monitorar e, se necessario, ajustar o processo de fabrica¢ao, de forma
a assegurar que o produto esteja em conformidade com as suas
especificagdes. O controle do ambiente, assim como dos
equipamentos, pode ser considerado parte do controle em processo;

V - detentor de registro: pessoa juridica detentora do registro
de medicamento ou produto biologico perante Anvisa e, portanto,
detentora de direitos e responsabilidades sobre esses produtos;

VI - Empresa Contratada: empresa que realiza o servigo
terceirizado, solidariamente responsavel pelos aspectos técnicos,
operacionais e legais inerentes as atividades objeto da
terceirizagio;

VII - Empresa Contratante: empresa que contrata servigos de
terceiros, responsavel por todos os aspectos técnicos, operacionais e
legais relacionados ao medicamento ou produto biologico e as
atividades objeto da terceirizagdo;

LEANDRO FONSECA
Diretor - Presidente
Substituto

VIII - fabricante: detentor da Autorizagdo de Funcionamento
de Empresa (AFE) e Autorizagdo Especial (AE), quando aplicavel,
para a atividade de fabricagdo de medicamentos, conforme requisitos
constantes da legislagdo sanitaria vigente;

IX - importadora: empresa titular de Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) e/ou Autorizagdo Especial (AE)
para atividade de importagdo de medicamentos, detentora do registro
do medicamento no Brasil;

X - operador logistico (OL): empresa detentora de
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE),
quando aplicavel, capacitada a prestar os servigos de transporte e/ou
armazenamento,

XI - produgdo: todas as operagdes envolvidas no preparo de
determinado medicamento ou produto bioldgico, desde o recebimento
dos materiais do almoxarifado, passando pelo processamento e
embalagem, até a obten¢do do produto terminado;

XII - terceirizagdo: prestagdo de servicos, por Empresa
Contratada, em atividades de produgdo, controle de qualidade,
transporte ou armazenamento de medicamentos e de produtos
biologicos.

CAPITULO I _

DO CONTRATO DE TERCEIRIZACAO

Art. 5° Os Contratos de Terceirizagao de Produgdo, Controle
de Qualidade, Transporte ou Armazenamento devem atender as
seguintes disposi¢des, no que couber:

I - ser claramente definidos, acordados e controlados, de
forma a evitar interpretagdes erroneas que possam resultar em um
produto, processo ou analise de qualidade insatisfatoria;

II - definir as responsabilidades ¢ as atribui¢des especificas
das Empresas Contratante ¢ Contratada, com especial énfase aquelas
relativas as Boas Praticas;

III - definir como mudangas em processo, em equipamentos,
metodologias e especificagdes serdo gerenciadas pelas Empresas
Contratante ¢ Contratada;

IV - estabelecer claramente como a pessoa designada da
Empresa Contratante, ao liberar cada lote do produto para venda ou
emitir o certificado de andlise, exerce sua plena responsabilidade e
assegura que cada lote tenha sido fabricado e verificado de acordo
com as exigéncias do registro;

V - assegurar que a Empresa Contratada informe a Empresa
Contratante sobre qualquer situagdo que possa representar potencial
risco a qualidade, a seguranga ou a eficacia do medicamento ou
produto bioldgico objeto da terceirizagdo;

VI - permitir a realizagdo de auditorias, pela Empresa
Contratante, em estabelecimentos da Empresa Contratada implicados
no contrato, com vistas a verificagdo do cumprimento das Boas
Praticas aplicaveis;

VII - ser firmados pelos representantes legais das Empresas
Contratante e Contratada.

Art. 6° O Contrato de Terceirizacdo deve prever a
manuten¢do e o armazenamento dos registros relativos as atividades
realizadas, observados os principios das Boas Praticas.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 05152018062500034

Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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§ 1° O Contrato de Terceirizagdo deve permanecer arquivado
nas Empresas Contratante ¢ Contratada por, no minimo, 5 (cinco)
anos, contados do término de sua vigéncia.

§ 2° Os demais documentos relativos as atividades
terceirizadas devem estar disponiveis tanto na Empresa Contratante
quanto na Empresa Contratada, a qualquer tempo, para verificagdo
pelas autoridades sanitarias competentes por, no minimo, um periodo
de 5 (cinco) anos.

CAPITULO IIT ~

DAS CONDICOES PARA A TERCEIRIZACAO

Art. 7° A Empresa Contratada ¢ solidariamente responsavel
perante as autoridades sanitdrias, juntamente com a Empresa
Contratante, pelos aspectos técnicos, operacionais e legais inerentes a
atividade objeto da terceirizagdo.

Art. 8° A Empresa Contratante deve fornecer a Empresa
Contratada todas as informagdes necessarias para que as operagdes
objeto de Terceirizagdo sejam realizadas de acordo com o registro do
medicamento ou do produto bioldgico, bem como com qualquer
outra exigéncia normativa.

Art. 9° A Empresa Contratante ¢ responsavel por auditar e
avaliar a qualificagdo e o desempenho da Empresa Contratada,
aprovar as atividades previstas no Contrato de Terceirizagdo e
assegurar que as normas de Boas Praticas aplicaveis sejam seguidas
durante a vigéncia da relagdo contratual.

Art. 10. A responsabilidade pela liberagao do produto final é
do detentor do registro, independentemente de alguma etapa da sua
produgdo ou controle de qualidade ter sido efetuada por terceiros,
ficando a Empresa Contratada corresponsavel no que lhe compete o
objeto do Contrato de Terceirizagao.

Art. 11. A Empresa Contratada deve possuir instalagdes,
equipamentos, conhecimento adequado e pessoal qualificado para
desempenhar satisfatoriamente os servigos contratados, atendendo ao
estabelecido no contrato, bem como aos requisitos estabelecidos pela
legislag@o sanitaria vigente.

Art. 12. A Empresa Contratada podera subcontratar, no todo
ou em parte, o objeto do Contrato desde que ocorra a prévia
avaliagdo e aprovacdo da Empresa Contratante.

§ 1° A Empresa Subcontratada deve atender a legislacdo
sanitaria e ¢ solidariamente responsavel perante as autoridades
sanitarias, juntamente com as Empresa Contratante ¢ Contratada,
pelos aspectos técnicos, operacionais e legais inerentes a atividade
objeto da terceirizacdo.

§ 2° Os contratos entre a Empresa Contratada e a Empresa
Subcontratada devem garantir que todas as informagdes relativas ao
produto e ao processo estejam disponiveis, da mesma forma que
entre as Empresas Contratante e Contratada.

§ 3° Na ocorréncia de subcontratagdo, o contrato deve
permitir que a Empresa Contratante audite as instalagdes e atividades
tanto da Empresa Contratada quanto da Subcontratada.

CAPITULO IV _ N

DA TERCEIRIZACAO DE ETAPAS DA PRODUCAO

Art. 13. Nos casos de Terceirizagdo de etapas de produgdo,
a Empresa Contratada deve ser detentora de Licenca Sanitaria, AFE
e, quando aplicavel, AE, para a atividade de "fabricar".

§ 1° A Empresa Contratada deve cumprir as Boas Praticas
de Fabricagdo,

§ 2° E permitida a terceiriza¢do da etapa de embalagem com
empresas contratadas que sejam detentoras de AFE e, quando
aplicavel, AE, para a atividade de "embalar".

§ 3° Na ocorréncia de terceirizagdo de que trata o § 2° deste
artigo, a empresa embaladora deve cumprir com todos os requisitos
das Boas Praticas de Fabricagdo que forem a ela aplicaveis.

Art. 14. O estabelecimento da Empresa Contratada deve
dispor de estrutura necessaria para a realizagdo dos testes de controle
em processo que constem das ordens de produgao.

Paragrafo tinico. E vedada a terceirizagdo de atividades de
controle em processo de forma dissociada da produgao.

Art. 15. As etapas de produgdo terceirizadas devem ser
realizadas conforme as condigoes aprovadas no registro do
medicamento ou do produto bioldgico.

Art. 16. As Empresas Contratante e Contratada devem
manter disponiveis por, no minimo, 5 (cinco) anos ou 1 (um) ano
apos o vencimento do prazo de validade do medicamento ou produto
biologico, o periodo que for maior, os dados brutos gerados durante
o processo produtivo pela Empresa Contratada, bem como apresenta-
los a autoridade sanitaria competente sempre que solicitados.

CAPITULO V .
DA TERCEIRIZAGAO DO  CONTROLE  DE
QUALIDADE

Art. 17. A Empresa Contratada para a realizagdo da
atividade de Controle de Qualidade deve ser qualificada pela
Empresa Contratante, que ¢ a responsavel por avaliar a competéncia
da contratada.

Paragrafo tunico. No processo de qualificagdo, a Empresa
Contratante deve garantir o atendimento de requisitos de boas
praticas laboratoriais pela Empresa Contratada, os quais podem ser
demonstrados por meio de:

I - habilitagdo junto a Rede Brasileira de Laboratorios
Analiticos em Saude (REBLAS) para os ensaios contratados;

1I - atendimento as disposi¢des da Resolugdo RDC n° 11, de
16 de fevereiro de 2012 e suas posteriores atualizagdes;

IIT - Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo, quando se
tratar de empresa fabricante de medicamentos ou produtos
biologicos;

IV - acreditagdo de acordo com a norma ISO 17025 para os
ensaios contratados; ou

V - comprova¢do do cumprimento das Boas Praticas de
Laboratorio, conforme diretrizes reconhecidas internacionalmente.

Art. 18. As Empresas Contratante e Contratada devem
manter disponiveis por, no minimo, 5 (cinco) anos ou 1 (um) ano
apos o vencimento do prazo de validade do medicamento ou produto
biologico, o periodo que for maior, os dados brutos gerados durante
as analises de Controle de Qualidade realizadas pela Empresa
Contratada, bem como apresentd-los a autoridade sanitaria
competente sempre que solicitados.

Art. 19. A aprovagdo final para liberagdo do produto deve
ser dada pela pessoa designada da Empresa Contratante, de acordo
com os principios de Boas Praticas de Fabricagdo e com os requisitos
do registro, como especificado no contrato.

CAPITULO VI

DA TERCEIRIZACAO DO ARMAZENAMENTO

Art. 20. Nos casos de Terceirizagdo de Armazenamento, a
Empresa Contratada deve ser detentora de Licenca Sanitaria, AFE e,
quando aplicavel, AE, para a atividade de "armazenar".

Art. 21. A Empresa Contratada deve cumprir as Boas
Praticas de Armazenamento.

Art. 22. Somente os lotes de medicamento ou produto
biologico que tenham sido liberados para comercializacdo pelo
Detentor de Registro poderdo ser expedidos para a Empresa
Contratada.

§1° Lotes de medicamento ou produto biolégico em
quarentena somente podem ser expedidos para a Empresa Contratada
quando houver, em ambas as empresas, sistemas informatizados de
gerenciamento de materiais integrados ou que possuam interface
entre si.

§2° Os sistemas informatizados de gerenciamento de
materiais, assim como a interface que faz a comunicagdo entre os
sistemas das Empresas Contratante e Contratada devem estar
validados, para fins de atendimento do disposto no §1° deste
artigo. )

CAPITULO VII

DA TERCEIRIZACAO DO TRANSPORTE

Art. 23. Nos casos de Terceirizagdo de Transporte, a
Empresa Contratada deve ser detentora de Licenca Sanitaria, AFE e,
quando aplicavel, AE, para a atividade de "transportar".

Paragrafo tinico. A empresa transportadora que realize o
armazenamento de medicamentos ou produtos biologicos deve ser
detentora de Licenca Sanitaria, AFE e, quando aplicavel, AE, para a
atividade de "armazenar".

Art. 24. A Empresa Contratada deve cumprir as Boas
Praticas de Transporte e, quando aplicavel, de Armazenamento.

CAPITULO VIII ]

DOS OPERADORES LOGISTICOS

Art. 25. As Empresas Contratadas denominadas Operadores
Logisticos devem ser detentoras de Licenga Sanitaria, AFE e, quando
aplicavel, AE, para as atividades de "armazenar" e "transportar",
conforme as atividades que forem exercidas.

Art. 26. Os operadores logisticos devem cumprir as
disposicdes da legislagdo vigente relativas as Boas Praticas que sejam
aplicaveis as atividades por eles exercidas.

CAPITULO IX

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 27. A partir da data de publicagdo desta Resolugdo, ndo
serdo recebidas pela Anvisa petigdes de "Notificagdo de
Terceirizagao" de etapas de producdo, de andlises de controle de
qualidade e de armazenamento de medicamentos e produtos
biologicos.

Paragrafo tnico. Os contratos cujas peti¢des de "Notificagdo
de Terceirizagdo" foram protocoladas na Anvisa at¢é a data de
publicagdo desta Resolucao serdo considerados validos devendo ser
atendidas as disposicdes estabelecidas por esta norma.

Art. 28. As atividades de terceirizagdo poderdo ser iniciadas
desde que atendidas as disposi¢des estabelecidas pela legislagdo
vigente, em especial aquelas referentes ao cumprimento das Boas
Praticas  correspondentes e ao registro e pos-registro de
medicamentos e produtos bioldgicos.

§1° As empresas Contratante e Contratada sdo as
responsaveis pela execu¢do do contrato, observando os aspectos
técnicos, operacionais e legais inerentes as atividades objeto da
terceirizagdo.

§2° Nos casos de terceirizagdo de etapas de produgdo e de
analises de controle de qualidade devem ser atendidas as disposigdes
da legislagdo vigente de registro e pos-registro de medicamentos e
produtos bioldgicos referentes a regularizagdo de local de fabricagdo
e local de controle de qualidade.

Art. 29. A inobservancia do disposto nesta Resolugdo
configura infragdo de natureza sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437,
de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 30. O art. 9° da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 10, de 21 de margo de 2011, que dispde sobre a garantia da
qualidade de medicamentos importados e da outras providéncias,
passa a vigorar com a seguinte redacdo:

"Art. 9° A importadora ¢ responsavel pelos ensaios completos
de controle de qualidade realizados no Brasil, em conformidade com o
registro do medicamento na Anvisa, para cada carga recebida, lote a
lote, de todos os medicamentos importados." (NR)

Art. 31. O inciso VIII do art. 10 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 10, de 2011 passa a vigorar com a seguinte
redagdo:

"Art. 10 oo

VIII - devem ser realizadas todas as analises completas, em
conformidade com o registro do medicamento, de no minimo dois
lotes anualmente, no caso de importagdo acima de oito cargas/ano de
cada medicamento. Para importa¢cdo menor ou igual a oito cargas/ano
recebidas de cada medicamento, devem ser realizadas todas as analises
completas, de no minimo, dois lotes a cada dois anos." (NR)

Art. 32, Esta norma incorpora a  Resolugdo
MERCOSUL/GMC/RES. n°® 50/02 "Contratagdo de servigos de
terceirizagdo para produtos farmacéuticos no ambito do Mercosul" ao
ordenamento juridico nacional do Brasil.

Art. 33. Ficam revogados o art. 52 da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 17, de 16 de abril de 2010; o paragrafo
unico do art. 8° e o paragrafo tnico do art. 9° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada RDC n° 10, de 2011, e a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 25, de 29 de margo de 2007.

Art. 34. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

RESOLUCAO - RDC N° 235, DE 20 DE JUNHO DE 2018

Dispde sobre alteragdes e inclusdes de
controle de qualidade no registro e pos-
registro de medicamentos dinamizados,
fitoterapicos,  especificos e  produtos
biologicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribui¢do que lhe confere o art. 15, IIT e IV aliado
ao art. 7°, I1I, e IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art.
53,V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunido realizada 12 de junho de 2018, e eu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagao:

Art. 1° Esta Resolugdo prevé alteragdes no controle de qualidade
no registro ¢ pos-registro de medicamentos dinamizados, fitoterapicos,
especificos e produtos biologicos, constantes nas normativas elencadas
em seu texto, para adequagdo ao previsto na Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n° 234, de 21 de junho de 2018.

Art. 2° A Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 38, de 18
de junho de 2014, passa a vigorar com a inclusdo do seguinte capitulo:

Capitulo III-A ~

DA INCLUSAO OU ALTERACAO DE LOCAL DE
CONTROLE DE QUALIDADE DO MEDICAMENTO
FITOTERAPICO, DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO
OU DA MATERIA-PRIMA VEGETAL

"Art. 29-A A peticao de inclusdo ou alteracdo de local da
realizagdo de um ou mais testes de controle de qualidade, para fins de
liberagdo do lote e/ou estabilidade do medicamento fitoterapico, do
produto tradicional fitoterapico ou da matéria-prima vegetal, mantendo-
se inalterados os testes, limites de especificagdo e método analitico,
com ou sem alteragdo de endereco, devera ser acompanhada dos
seguintes documentos:

I - laudo analitico de controle de qualidade fisico-quimico e
microbiolégico do medicamento fitoterapico, do produto tradicional
fitoterapico ou da matéria-prima vegetal referente a 1 (um) lote
analisado no local aprovado e 1 (um) lote industrial analisado no local
proposto;

II - relatério de validagdo dos métodos analiticos de controle
de qualidade, elaborado pelo novo local proposto; e

IIT - relatorio de estudo de estabilidade referente a 1 (um)
lote;

§ 1° Nos casos em que houver inclusdo ou alteragdo de local de
realizagdo dos testes de controle de qualidade das matérias-primas
vegetais ndo ativas do medicamento fitoterapico ou produto
tradicional

fitoterapico que utilizam método estabelecido em farmacopeia
reconhecida, ¢ dispensada a apresentacdo do inciso II deste artigo,
devendo ser enviada somente a copia da monografia.

§ 2° Nos casos em que ndo houver inclusdo ou ndo houver
alteragdo no local de realizagdo dos testes de controle de qualidade do
estudo de estabilidade, ¢ dispensada a apresentagdo do inciso III deste
artigo.

§ 3° Quando a inclusdo ou alteragdo for de laboratorio
instalado em industria farmacéutica, esta deve possuir Certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) valido emitido pela Anvisa.

§ 4° Quando a inclusdo ou alteragdo ndo for de laboratorio
instalado em industria farmacéutica, deve ser apresentado documento
que comprove o cumprimento pelo laboratério contratado das boas
praticas laboratoriais.

§ 5° Quando a inclusdo ou alteracdo for de laboratorio
internacional, devera ser apresentada comprovacao de cumprimento das
Boas Praticas de Fabricagdo ou das boas praticas laboratoriais."

"Art. 29-B A inclusdo ou alteragdo de local de controle de
qualidade podera ser implementada imediatamente, ndo necessitando
de protocolo e analise prévia pela Anvisa, e a documentagao exigida no
art. 29-A desta Resolugdo devera ser anexada ao historico de mudangas
do produto (HMP)."

Art. 3° A Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 76, de 2
de maio de 2016, passa a vigorar com a inclusdo do seguinte capitulo:
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