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RESOLUGAO - RDC Ne 687, DE 13 DE MAIO DE 2022

DispGe sobre os critérios para a concessdo ou
renovagdo da Certificagdo de Boas Préticas de
Fabricagdo de Dispositivos Médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
competéncias que Ihe conferem os arts. 79, inciso Ill, e 15, incisos Ill e IV da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 12 de maio de 2022,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSICOES INICIAIS

Secdo |

Objeto

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre os programas de inspeg¢do e estabelece
critérios para a concessdo e renovagdo da Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de
Dispositivos Médicos, em complemento as disposicdes gerais de procedimentos
administrativos para concessdo de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo.

Secdo Il

Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica a concessdo e renovagao da Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Dispositivos Médicos para estabelecimentos fabricantes que
atendam aos critérios definidos por esta Resolugdo e demais normativas aplicaveis.

Art. 32 As unidades fabris de dispositivos médicos das classes de risco Ill e IV
enquadradas em uma das condigdes abaixo serdo objeto de Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo de Dispositivos Médicos pela Anvisa:

| - unidade fabril que produz um produto final em seu nome ou para outra
empresa;

Il - unidade fabril que realiza a liberagdo final do produto final, associada a pelo
menos uma etapa de produgdo, excluidas as etapas de projeto, distribuicdo, esterilizagdo,
embalagem e rotulagem;

Il - unidade fabril de software médico (Software as a Medical Device -
SaMD).

§12 A atividade de acondicionamento em embalagem considerada como sistema
de barreira estéril de produtos declarados como estéreis é considerada como etapa de
producdo passivel de certificagdo de boas praticas de fabricagdo para fins do disposto no
inciso 1l.

§22 As unidades fabris de dispositivos médicos para diagndstico in vitro que
executem as etapas de impregnagdo, laminagdo ou corte de tiras de imunocromatografia
sdo passiveis de certificagdo de boas praticas de fabricagdo nos termos do inciso II.

Segdo Il

Defini¢Ges

Art. 42 Para efeitos desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes defini¢Ges:

| - fabricante legal: pessoa juridica, publica ou privada, com responsabilidade
pelo projeto, manufatura, embalagem e rotulagem de um produto, com a intengdo de
disponibiliza-lo para uso sob seu nome, sendo estas operagGes realizadas pela propria
empresa ou por terceiros em seu nome;

Il - liberagdo final: aprovagao final do lote ou série do produto acabado por
pessoa formalmente designada para assegurar que os critérios de aceitagdo tenham sido
atendidos;

Il - produto final: é o produto objeto de regularizagdo que esta apto para o uso
ou funcionalmente completo, estando ou ndo embalado, rotulado ou esterilizado;

IV - produto acabado: produto terminado que tenha passado por todas as
etapas de produgdo, incluindo rotulagem, embalagem final e esterilizagdo (quando
aplicével);

V - relatério de inspecdo: relatdrio que descreva a situagdo da empresa quanto
ao cumprimento das boas préaticas de fabricagdo, de acordo com as normas referenciadas
no escopo do relatério;

VI - unidade fabril: local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricagdo,
podendo ser o préprio fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de
produto. i

CAPITULO I

DOCUMENTOS DE PETICIONAMENTO

Art. 52 Os processos de concessdo de Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo de que trata esta Resolugdo devem ser instruidos com os seguintes
documentos:

| - formulario de peticdo especifico para Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo de Dispositivos Médicos, devidamente preenchido;

Il - fluxograma geral de produgdo relativo aos produtos fabricados, identificando
quais etapas sdao executadas no estabelecimento objeto da certificagdo;

Il - leiaute do estabelecimento objeto da certificagdo, incluindo a planta baixa
da unidade fabril;

IV - lista de todos os produtos passiveis de regularizagdo sanitdria no Brasil
fabricados na unidade fabril objeto da certificagdo, contendo nome técnico, linha
(equipamentos, materiais ou dispositivos médicos para diagndstico in vitro) e respectiva
classe de risco, que sdo ou serdo objeto de comercializagdo no Brasil com o respectivo
nome comercial;

V - declaragdo que indique se os produtos que sdo ou serdo comercializados no
Brasil estdo regularizados no pais de origem e paises integrantes do MERCOSUL e IMDRF;

VI - lista de todas as inspegBes ou auditorias regulatérias conduzidas no
estabelecimento objeto da certificagdo nos ultimos 3 (trés) anos, com indicagdo do periodo
de cada inspegdo ou auditoria; nome da autoridade ou organismo terceiro responsavel pela
sua realizagdo; conclusdo e detalhes de qualquer agdo regulatdria decorrente;

VII - cépia do relatédrio de inspegdo utilizado para comprovagdo do cumprimento
das boas praticas de fabricagdo perante a autoridade sanitdria do pais de origem ou
documento que ateste o cumprimento das boas praticas de fabricacdo no pais de origem,
quando aplicavel;

VIII - copia do relatério de inspec¢do emitido por autoridade sanitdria de pais
membro de programa de auditoria especifico reconhecido pela Anvisa ou declaragdo
atestando que a empresa é participante de programa de auditoria especifico reconhecido
pela Anvisa, quando aplicavel.

§ 12 Para fins do disposto no inciso 1V, deve ser informado o produto de maior
classe de risco fabricado na unidade fabril objeto da certificagdo, mesmo que ndo seja
objeto de comercializagdo no Brasil.

§ 292 Para os fabricantes nacionais, somente se aplicam os incisos de | a IV,
sendo que os relatérios de inspecdo deverdo ser encaminhados pelas autoridades sanitarias
estaduais ou municipais, por meio de sistema especifico, podendo ser substituidos pela
comprovacao de que a unidade fabril é participante de programa de auditoria especifico
reconhecido pela Anvisa.

§ 32 Para os fabricantes localizados nos paises membros do Mercosul, somente
se aplicam os incisos de | a V, sendo que os relatérios de inspecdo deverdo ser
encaminhados pelas autoridades sanitarias locais, podendo ser substituidos pela
comprovagdo de que a unidade fabril é participante de programa de auditoria especifico
reconhecido pela Anvisa.

§ 42 Para os fabricantes participantes de programa de auditoria especifico
reconhecido pela Anvisa, somente se aplicam os incisos de | a VI, sendo que os relatdrios de
auditoria deverdo ser disponibilizados pelo respectivo Organismo Auditor.

§ 52 Os procedimentos para reconhecimento de Organismo Auditor estdo
previstos na Resolugdo - RE n2 392, de 20 de fevereiro de 2018.

Art. 62 Os processos de renovagdao de Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo de que trata esta Resolugdo devem ser instruidos com todos os documentos
listados no art. 5°, com excegdo dos documentos I, I, IV e V, que somente devem ser
instruidos em caso de alteragdo em seus conteudos.

Art. 72 Fica facultado ao estabelecimento fabricante objeto da certificagdo
enviar diretamente a Anvisa os documentos de que tratam os incisos Ill a VIl do art. 5°,
desde que devidamente identificados e em aditamento ao processo a que se relaciona.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022051800183

Paragrafo Unico. O prazo para o protocolo dos documentos de que trata o caput
€ de até 30 (trinta) dias ap6s a data do protocolo da peticdo de certificacdo.

CAPITULO Il ) 3

CONCESSAO DOS CERTIFICADOS DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

DISPOSIGCOES GERAIS

Art. 8° A concessdo e renovagao do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
de Dispositivos Médicos de classes de risco Ill e IV poderd ocorrer por meio de uma das
seguintes situagdes:

| - mediante avaliagdo dos documentos listados nos incisos | a VI do art. 52 desta
Resolugdo para empresas que disponham de relatério de auditoria emitido por organismos
auditores no ambito de programa de auditoria especifico reconhecido pela Anvisa;

Il - mediante avaliagdo dos documentos listados no art. 52 desta Resolugdo e
condugdo de analise de risco que fundamente a emissdo do Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo;

Ill - mediante avaliagdo de relatério de inspegdo emitido pela Anvisa como
consequéncia da realizagdo de inspegdo in loco, motivada pela condugdo de analise de risco
ou pela auséncia de relatério de auditoria nos termos do art. 52 desta Resolugdo.

Art. 92 Para a concessdo e renovacgdo da certificagdo pelo mecanismo previsto
no inciso | do art. 82, os relatérios de auditoria devem ter sido emitidos em até 3 (trés) anos
antes da data do protocolo, abranger as classes de risco e linhas de produgdo objeto do
pedido de certificacdo e permitir que se conclua que o estabelecimento cumpre as boas
praticas de fabricagdo.

§12 No caso de haver ndo conformidades listadas nos relatdrios de auditoria, os
planos de agdo deverdo ser encaminhados para a Anvisa pelo respectivo Organismo
Auditor.

§29 Caso as ndo conformidades apresentadas no relatério estejam em aberto,
serd motivada exigéncia ao solicitante que, uma vez ndo cumprida com a apresentagdo dos
itens elencados, ensejard o indeferimento da petigao.

Art. 10. A concessdo e renovagao da certificagdo pelo mecanismo previsto no
inciso Il do art. 82 sera realizada por meio de ferramenta de analise de risco publicada no
Portal da Anvisa, que considere o resultado da avaliagdo dos documentos elencados no art.
5°, complexidade da unidade fabril, as tecnologias envolvidas, o risco intrinseco dos
produtos e a indicagdo de uso, entre outras caracteristicas.

§12 No caso de haver ndo conformidades listadas nos relatérios de inspegdo ou
auditoria, devem ser apresentados planos de a¢do analisados e julgados como satisfatérios
pelo emissor ou a comprovagdo do encerramento das agdes corretivas.

§292 Caso as ndo conformidades apresentadas no relatério estejam em aberto,
serd motivada exigéncia ao solicitante, que, uma vez ndo cumprida com a apresentagdo dos
itens elencados, ensejard o indeferimento da peticao.

Art. 11. A concessdo e renovagao da certificagdo pelo mecanismo previsto no
inciso Ill do art. 82 sera resultante da eliminagdo das possibilidades previstas nos incisos | e
Il do art. 82.

CAPITULO IV

PROGRAMAS DE INSPECAO

Art. 12. A atuagdo da Anvisa para a verificagdo do cumprimento das Boas
Préticas de Fabricagdo de Dispositivos Médicos poderd ocorrer por meio de programas
especificos de inspegdo.

§12 Os programas de que trata o caput deste artigo se referem a um conjunto
de agbes realizadas com fins de fiscalizagdo em unidades fabris de produtos registrados
junto a Anvisa.

§29 Os programas ocorrerdo independentemente dos processos de
certificacdo.

§32 Os programas serdo definidos a partir de avaliagdo de risco sanitario que
considere o risco intrinseco dos produtos, a complexidade dos processos de fabricagdo, as
tecnologias envolvidas, os dados historicos de inspe¢do, de monitoramento e de registro
dos produtos.

§49 Os programas de inspe¢do poderao ser extensivos aos fabricantes nacionais,
internacionais e aqueles localizados nos demais paises integrantes do Mercosul.

§52 Os programas serdo planejados considerando a capacidade operacional da

Agéncia para a realizagao das inspegGes e avaliados, revisados e divulgados anualmente.
} §62 Os relatérios de auditoria emitidos no ambito do Programa de Auditoria
Unica em Dispositivos Médicos (MDSAP) também serdo utilizados para a verificagdo do
cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo por meio dos programas de que trata este
capitulo. .

CAPITULO V )

DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 13. Para todos os fins, a Anvisa considera relatérios emitidos por
Organismos Auditores por meio de programa de auditoria especifico como evidéncia de
comprovagdo do cumprimento de boas praticas de fabricagdo e produgdo dos efeitos
decorrentes desta.

Art. 14. A certificagdo emitida com base em documentagdo prevista nos §§ 1° e
2° do art. 92 ndo isenta a empresa de receber a inspe¢do in loco pela Anvisa, a qualquer
tempo, mesmo durante a validade do Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo
concedido.

Paragrafo Unico. A imposicdo de Obice pelo estabelecimento em receber a
inspecdo in loco da Anvisa, incluindo os pedidos de alteragdo da data motivados
unilateralmente pelo estabelecimento e ndo aceitos pela Anvisa, ensejara no cancelamento
do Certificado de Boas Praticas de Fabricacgdo.

Art. 15. Fica estabelecido o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para
solicitagdo de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo para novas unidades fabris
enquadradas no art. 3° desta resolugdo.

Art. 16. Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 183, de 17 de
outubro de 2017, publicada no Didrio Oficial da Unido n° 201, de 19 de outubro de 2017,
Sec¢do 1, pag. 27.

Art. 17. Esta Resolugdao entra em vigor em 12 de junho de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

RESOLUGAO - RDC N2 688, DE 13 DE MAIO DE 2022

DispGe sobre os procedimentos e requisitos para a
manutengdo das autorizagBes ja concedidas e para
os novos pedidos de autorizagdo temporaria de uso
emergencial (AUE), em carater experimental, de
medicamentos e vacinas contra a Covid-19 para o
enfrentamento da pandemia de SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos Il e IVda Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 12 de maio de 2022,
e eu, Diretora-Presidente Substituta, determino a sua publicacdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os procedimentos e requisitos para a
manuten¢do das autorizagdes ja concedidas e dos novos pedidos de autorizagdo
temporaria de uso emergencial (AUE), em carater experimental, de medicamentos e
vacinas contra a Covid-19 para o enfrentamento da pandemia de SARS-CoV-2.

Paragrafo Unico. O procedimento de avaliagdo e autorizagdo pela via da AUE
somente se aplicard a novas vacinas, desde que estas sejam indicadas pelo Ministério da
Saude do Brasil como necessarias para apoiar o programa de vacinagdo no Brasil.

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica as empresas que possuem as condigdes legais
de serem titulares de registro no Brasil, que tenham autorizagdo para realizar as atividades
de fabricar ou importar medicamentos.
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Art. 3° Os medicamentos e vacinas contra a Covid-19 autorizados
temporariamente para uso emergencial para a prevengao e tratamento da Covid-19 serdo
destinados ao uso, preferencialmente, em programas de saude publica do Ministério da
Saude.

Art. 4° A AUE se aplica a medicamentos e vacinas contra a Covid-19, com
estudos clinicos de fase 3 concluidos ou com andlise interina de um ou mais estudos
clinicos fase 3.

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 5° A empresa requerente da AUE deve comprometer-se com a conclusdo
do desenvolvimento clinico do medicamento ou da vacina contra a Covid-19, apresentar os
resultados finais a Anvisa e solicitar o registro sanitario no Brasil, conforme legislagdo
sanitaria vigente.

CAPITULO Il

DOS REQUISITOS PARA AUTORIZACAO TEMPORARIA DE USO EMERGENCIAL
(AUE)

Segdo |

Das Medidas Antecedentes Gerais

Art.6° A requerente deve solicitar a Unidade organizacional responsavel pela
regularizagdo de medicamentos e vacinas reunido de pré-submissdo para apresentar
previamente os dados a serem submetidos na solicitagdo de AUE.

§ 12 A reunido de pré-submissdo deve ser solicitada por empresa representante
legal do produto no Brasil.

§ 22 Na reunido de pré-submissdo a empresa deve apresentar:

| - o desenvolvimento do medicamento ou da vacina contra a Covid- 19 e as
suas perspectivas para comprovagdo de qualidade, eficacia e seguranga;

Il - a situagdo regulatdria internacional do produto quanto a avaliagdo de boas
praticas de fabricagdo, qualidade, eficicia e segurangca por outras autoridades
reguladoras;

Il - informagdes das plantas produtivas, para cada etapa de fabricagdo do
insumo farmacéutico ativo e produto acabado; e

IV - demais informagdes pertinentes quanto as caracteristicas do produto e da
empresa.

Art.7° A requerente deve ter acesso as informacgdes, relatdrios, dados e
resultados capazes de comprovar as boas praticas de fabricagcdo, qualidade, eficacia e
seguranga do medicamento ou da vacina contra a Covid-19 objeto da solicitagdo de
AUE.

Secgao |l

Da solicitagdo de autorizagdo temporaria de uso emergencial (AUE) de vacina
ou medicamento contra a Covid-19

Art.8° Para emissdo de parecer técnico sobre a solicitagdo de AUE, a Anvisa
considerard o relatdrio de aprovagdo do registro ou da autorizagdo para uso emergencial
para o medicamento ou vacina contra a Covid-19, nas mesmas condi¢Ges, emitidos por
autoridades reguladoras listadas.

§1° Para fins desta Resolugdo considera autoridade reguladora listada a
Organizagdao Mundial da Saude, autoridades reguladoras membros fundadores e membros
permanentes do Conselho Internacional de Harmonizagdo de Requisitos Técnicos para
Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) e a Agéncia Reguladora de Medicamentos e
Produtos de Saude do Reino Unido (MHRA).

§2° O(s) estabelecimento(s) fabricante(s) devera(do) possuir Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo emitido pela Anvisa.

§3° Para fins da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo, nos termos desta
Resolugdo, fica permitida a utilizagdo temporaria e emergencial de informagoes
provenientes de Autoridades Regulatérias Estrangeiras em substituicdo as inspegoes
sanitdrias realizadas pela Anvisa para fins de Certificagdao de Boas Préticas de Fabricagdo.

§4° As autoridades Regulatérias Estrangeiras, para fins das a¢des descritas no
§3°, sdo aquelas membros do:

I - PIC/S (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme/Esquema de
Cooperagdo em Inspecdo Farmacéutica) para as certificages relacionadas a medicamentos
e insumos farmacéuticos; ou

Il - Programme to rationalize international GMP inspections of active
pharmaceutical ingredientes/active substance manufacturers para as certificacbes
relacionadas a insumos farmacéuticos.

§5° Consideram-se as mesmas condi¢Ges, as seguintes caracteristicas:
formulagdo, local(is) de fabricagdo, indicagdo(des), populagdo-alvo, posologia(s) e via de
administragao.

§ 6°A falta do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido pela Anvisa
ndo impede a submissdo do pedido de AUE.

Art. 92 A AUE seguird os regulamentos técnicos da Anvisa, que podera conceder
autorizagdo temporaria de uso emergencial de uma vacina ou medicamento contra a
Covid-19 de forma independente dos termos e condigdes da aprovagdao de outra
autoridade internacional ou estrangeira.

Pardgrafo Unico. Consideram-se as mesmas condi¢gBes, as seguintes
caracteristicas: formulagdo, local(is) de fabricagdo, indicagdo(des), populagdo-alvo,
posologia(s) e via de administracdo.

Secgao Il

Da Documentagao

Art. 10. Os critérios a serem cumpridos pelas empresas para submissdo a
Anvisa do pedido de AUE, em cardter experimental, de medicamentos e vacinas contra a
Covid-19 sdo orientados em guia proprio.

§12 A requerente deve submeter o pedido de AUE, em carater experimental, de
vacina ou medicamento contra a Covid-19 com os documentos estabelecidos nos Guias n2
42/2020 e 49/2021, e suas atualizagBes, que dispdem sobre os requisitos minimos para
submissdo de solicitagdo de autorizagdo tempordria de uso emergencial, em carater
experimental, de vacinas e medicamentos contra a Covid-19.

§22 Além dos documentos estabelecidos nos Guias n2 42/2020 e 49/2021,
previstos no paragrafo anterior, a requerente deve apresentar o seu relatério de avaliagdo
técnica, conforme §22 do art. 12 desta Resolucdo, e a Declaragdo, conforme Anexo desta
Resolugdo, atestando que o produto atende as mesmas condi¢cBes autorizadas nas
autoridades estrangeiras previstas nesta Resolugdo.

§32 Alternativamente as condicGes estabelecidas nos guias da Anvisa que disponham sobre
0s requisitos minimos para submissdo de solicitagdo de AUE, em carater experimental, de
medicamentos e vacinas contra a Covid-19, as diretrizes publicadas pelos paises membros
fundadores e membros reguladores permanentes do ICH poderdo ser aceitas.

Art.11. Para fins desta Resolugdo, o relatério da avaliagdo técnica realizada pela empresa
serd classificado como publico e serd utilizado pela Anvisa quando necessario, inclusive,
como instrumento de auditoria do processo.

§1° A requerente podera indicar, fundamentadamente, partes sigilosas ou confidenciais do
seu relatdrio.

§ 2° O relatéorio da avaliagdo técnica realizada pela empresa deve, minimamente,
conter:

| - as caracteristicas do medicamento ou vacina;

Il - o cenario regulatério internacional do medicamento ou vacina, quanto as condigdes de
aprovagdo ou reprovac¢do nas autoridades estabelecidas nesta Resolugdo e demais as quais
o processo de avaliagdo foi submetido;

Il - local(is) de fabricagdo(des) do produto acabado e insumo farmacéutico ativo;

IV - condi¢Bes de boas praticas de fabricagdo e controle do medicamento ou vacina;

V - analise abreviada da tecnologia farmacéutica, estabilidade, condi¢Ges de conservagdo e
prazo de validade;

VI - andlise abreviada dos estudos clinicos e nao clinicos de eficacia e seguranga;

VIl - avaliagdo da relagdo beneficio-risco, com uma analise critica integrada para o produto
proposto nas condigdes de uso pleiteadas, considerando os dados de seguranca e eficacia
apresentados;

VIII - estrutura e forma semelhantes ao publicado pelas autoridades estrangeiras
referenciadas nesta Resolugdo ou conforme orientagdes das dreas de registro da Anvisa;

IX - declaragdo que a empresa atende integralmente as condi¢Ges desta Resolugdo, que a
peticdo esta instruida com toda a documentagdo exigida e as provas requeridas estdo
devidamente aprovadas pela empresa, segundo as diretrizes das regulamentagbes
sanitarias do Brasil; e

X - assinatura do responsavel legal e técnico da empresa, no Brasil.

Art. 12. Quando o medicamento ou a vacina contra a Covid-19 for registrado ou autorizado
para uso emergencial por uma das autoridades sanitarias estrangeiras previstas no art. 92
desta Resolugdo, além dos critérios estabelecidos no guia da Anvisa, a empresa deve
apresentar o correspondente relatério ou parecer técnico de aprovagao.

Paragrafo unico. O relatério técnico da avaliagdo da vacina ou medicamento contra a
Covid-19 devera ser capaz de comprovar que esses atendem aos padrdes de qualidade, de
eficacia e de segurancga estabelecidos pela Organizagdo Mundial da Saude - OMS ou pelo
Conselho Internacional para Harmonizagdo de Requisitos Técnicos para Medicamentos de
Uso Humano - ICH, bem como pelo Esquema de Cooperagdo em Inspe¢do Farmacéutica -
PIC/S.

Art. 13. A ANVISA podera exigir, fundamentadamente, requisitos adicionais aos que
constam nos Guias n2 42/2020 e n°49/2021, e suas atualizagBes, considerando as
caracteristicas intrinsecas de cada vacina ou medicamento e a realidade nacional.

Art. 14. A ANVISA podera, a qualquer momento, solicitar dados e informagdes adicionais
que julgar necessarios para comprovagdo de que o beneficio do uso emergencial do
medicamento ou da vacina contra a Covid-19 se mantém favoravel em relagdo aos
riscos.

Paragrafo unico. Anvisa podera solicitar estudos especificos para a confirmagao da eficacia
e da segurangca do medicamento ou da vacina contra a Covid-19 frente a(s) cepa(s)
variante(s) do virus SARS-CoV-2, circulante(s) no Brasil.

Segdo IV

Dos Prazos

Art. 15. A Anvisa avaliard em até 30 (trinta) dias o pedido de AUE de medicamento ou
vacina contra Covid-19.

Art. 16. Para fins de emissdo de parecer sobre a AUE, a Anvisa poderd requerer,
fundamentadamente, a realizacdo de exigéncias para complementagdo e esclarecimentos
sobre os dados de qualidade, de eficacia e de seguranga dos medicamentos ou vacinas
contra a Covid-19.

Paragrafo unico. A emissdo de exigéncias para complementagdo de dados e
esclarecimentos suspendem a contagem do prazo para a decisdo final da Anvisa.
CAPITULO IV i

DOS REQUISITOS ESPECIFICOS

Secgao |

Do Monitoramento

Art. 17. As empresas detentoras de autorizagdio de uso emergencial, em carater
temporario, para medicamentos ou vacinas contra a Covid-19 destinados ao uso durante a
emergéncia de saude publica de importancia nacional, possuem as mesmas obrigacGes
quanto ao cumprimento das determinagdes previstas na Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 406, de 22 de julho de 2020.

Paragrafo Unico. Os eventos adversos graves relacionados aos medicamentos e vacinas
destinados ao uso emergencial, em carater temporario, nos termos desta Resolucdo,
devem ser comunicados a Anvisa em até 72 horas por meio do sistema VigiMed.

Art. 18. A notificagdo de eventos adversos por estabelecimentos de saude devera ser feita
no sistema e-SUS Notifica.

§12 Os eventos adversos graves (EAG) deverdo ser comunicados dentro das primeiras 24
horas de sua ocorréncia.

§22 Na impossibilidade de acesso ao sistema, os notificadores deverdo utilizar o VigiMed
para realizar suas notificagdes, disponivel no Portal da Anvisa.

Art. 19. A notificagdo de queixas técnicas deve ser realizada no Sistema de Notificagdes em
Vigilancia Sanitaria.

Secdo I

Do Rito do Processo

Art. 20. As condi¢Oes de aprovacao de cada AUE, de cardter temporario, serdo divulgadas
no portal eletrénico da Anvisa.

§ 12 As condigGes de aprovagdo serdo definidas a partir de pareceres contendo os dados
técnicos apresentados a Anvisa na solicitagdo de AUE.

§ 292 Os pareceres estabelecidos no paragrafo anterior serdo elaborados pelas areas
técnicas competentes pelas atividades de registro, certificagdio de Boas Praticas de
Fabricagdo e farmacovigilancia de medicamentos e das vacinas.

§ 32 A Anvisa poderd utilizar de consultores Ad Hoc para emissdo de parecer consultivo
guanto aos relatérios apresentados pelas empresas para subsidiar a solicitagdo de AUE dos
medicamentos e das vacinas contra a Covid-19.

§ 492 As areas técnicas avaliardo de forma prioritaria as solicitagdes de AUE de
medicamentos e de vacinas.

Art. 21. A autorizagdo de que trata esta Resolugdo sera concedida por ato da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Paragrafo Unico. Os votos dos diretores, os relatérios publicos da avaliagdo da Anvisa e o
extrato de deliberagdo da Diretoria Colegiada serdo publicados no portal da Agéncia.
Art.22. A Anvisa poderd aprovar condicionalmente o pedido de AUE, mediante a
celebracdo de Termo de Compromisso para a apresentagdo de dados e informagGes em
prazos e condi¢des definidas, quando a avaliagdo da relagdo beneficio-risco suportar tal
decisdo.

Paragrafo Unico. O Termo de Compromisso sera celebrado na hipdtese de atendimento dos
requisitos previstos no art. 26 do Decreto-Lei n? 4.657, de 4 de setembro de 1942, e no
art. 10 do Decreto n? 9.830, de 10 de junho de 2019.

Segao Il

Dos Procedimentos de Importagdo para Medicamentos ou Vacinas contra a Covid-19 com
Autorizagdo Temporaria de Uso Emergencial (AUE) no Brasil

Art. 23. Para a importagdo de medicamento ou vacinas contra a Covid-19 autorizados para
uso emergencial em cardater experimental e temporario, devem ser cumpridos os seguintes
requisitos:

I. Peticionamento eletronico de importagdo, nos termos do Capitulo Ill, Se¢do I, da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 5 de novembro de 2008, e

II. A descricdo da mercadoria na licenca de importagdo deve conter a inscricdo
"AUTORIZADA PARA USO EMERGENCIAL".

Art. 24. O dossié de importagdao de medicamentos ou vacinas contra Covid-19 autorizados
para uso emergencial, em cardter experimental e temporario, deve ser instruido com os
seguintes documentos:

| - Conhecimento de carga embarcada;

Il - Fatura comercial;

IIl - Declaragdo informando tratar-se de importagdo para uso emergencial;

IV -Laudo de controle de qualidade da matéria-prima ativa e do produto terminado; e

V - Documento emitido pela Anvisa que autoriza o uso emergencial, de carater tempordrio,
do medicamento ou da vacina Covid-19, com descrigdo do produto, fabricante, importador
e condi¢des de conservagdo aprovadas.

Art. 25. A importacdo de medicamentos ou vacinas contra Covid-19 autorizados para uso
emergencial, em cardter experimental e tempordrio, somente se efetivard mediante
deferimento de Licenciamento de Importagdo junto ao SISCOMEX.

§ 12 Fica dispensada a exigéncia de apresentagdo do Termo de Guarda e Responsabilidade
para desembarago do produto contida no artigo 42 da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 234, de 17 de agosto de 2005.

§ 2° E possivel ressalva para a saida do medicamento ou da vacina contra a Covid-19 da
area alfandegada autorizada por meio de sujeicdo a Termo de Guarda e Responsabilidade,
por lote, registrada no campo referente ao texto da situacdo do licenciamento de
importacdo: "PRODUTO SOB EXIGENCIA SANITARIA. A LIBERACAO AINDUSTRIALIZACAO,
EXPOSICAO A VENDA OU ENTREGA AO CONSUMO DAR-SE-A MEDIANTEMANIFESTACAO
EXPRESSA DA AUTORIDADE SANITARIA".

§ 32 O importador deve realizar o pedido de liberagdo do produto sob Termo de Guarda
e Responsabilidade mediante a apresentacdo da peticdo de baixa do Termo de Guarda e
Responsabilidade e anexagdo ao dossié eletronico de importagdo os documentos
solicitados no texto da situagdo do licenciamento de importagdo.
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Art. 26. E de responsabilidade do importador assegurar o monitoramento da temperatura
de conservagdo e transporte dos medicamentos e das vacinas, durante o transito
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.

CAPITULO V )

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 27. Os lotes das vacinas ou dos medicamentos imunobioldgicos autorizadas para uso
emergencial, em carater experimental, s6 poderdo ser liberados para uso apds emissdo do
laudo de andlise do lote, emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS) mediante realizagdo das avaliagbes previstas na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 73, de 21 de outubro de 2008.

Art. 28. As AUE dos medicamentos ou vacinas contra Covid-19 ja concedidas pela Anvisa
terdo sua validade estendida por mais 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, contados a
partir da vigéncia da Portaria GM/MS N2 913, de 22 de abril de 2022, que declarou o
encerramento da Emergéncia em Salde Publica de Importancia Nacional (ESPIN), em
decorréncia da infecgdo humana pelo novo coronavirus (Sars-Cov-2).

§ 12 As AUE ja concedidas pela Anvisa perderdo sua validade apds a fluéncia do prazo
disposto no caput deste artigo.

§ 22 A autorizagdo para uso emergencial em carater experimental dos medicamentos ou
vacinas contra Covid-19, poderd ser modificada, suspensa ou revogada pela ANVISA a
qualquer tempo, de forma fundamentada, por razdes técnicas e cientificas ou com base
nas informag8es provenientes do controle e do monitoramento dos produtos enquadrados
nesta Resolugdo.

§ 32 A autorizagdo temporaria para uso emergencial cessard automaticamente quando o
respectivo medicamento ou vacina contra Covid-19 obtiver o registro sanitario e aprovagao
de prego na ANVISA.

Art. 29. O descumprimento das disposi¢cGes 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. 30. A vigéncia desta Resolugdo cessara apds 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias da
sua publicagdo.

Art. 31. Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 475 de 10 de margo de
2021, publicada no Diario Oficial da Unido n° 47-A, de 11 de margo de 2021, Sec¢do 1, pag.
1

Art. 32. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MEIRUZE SOISA FREITAS
Diretora-Presidente Substituta

RESOLUGAO - RDC N2 689, DE 13 DE MAIO DE 2022

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
58, de 5 de setembro de 2007.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 79, lll, da Lei n2 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a
seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 12 de maio de 2022, e
eu, Diretora-Presidente Substituta, determino a sua publicagdo.

Art. 12 O § 22 do art. 12 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 58, de
5 de setembro de 2007, que dispGe sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizagdo de
substancias psicotropicas anorexigenas e dd outras providéncias, passa a vigorar com as
seguintes alteragdes:

PAIE. L o et e et e e e ete e e e te e e ta e e eteeeereeeaaaaeans

§ 22 A Notificagdo de Receita "B2", de cor azul, impressa as expensas do
profissional ou instituicdo, tera validade de 30 (trinta) dias contados a partir da sua
emissdo em todo o territério nacional." (NR)

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

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Diretora-Presidente Substituta

RESOLUGCAO - RDC N2 690, DE 13 DE MAIO DE 2022

Institui o Piloto de Implementagdo do Protocolo de
Gerenciamento de Mudangas Pods-registro de
medicamentos com principios ativos sintéticos e
semissintéticos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
competéncias que |he conferem os arts. 72, inciso Ill, e 15, incisos Il e IV, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e
§§ 12 e 39, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo 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 12 de maio de
2022, e eu, Diretora-Presidente Substituta, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica instituido o Piloto de Implementacio do Protocolo de
Gerenciamento de Mudangas Pds-registro de medicamentos com principios ativos
sintéticos e semissintéticos, nos termos do item 4 do guideline ICH Q12 - Post-approval
Change Management Protocol (PACMP).

Art. 22 Ficam adotadas, para realizagdo deste Projeto Piloto, todas as
definicbes e recomendag¢bes do guideline ICH Q12 "Technical And Regulatory
Considerations For Pharmaceutical Product Lifecycle Management".

Art. 32 Para fins desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - Protocolo de Gerenciamento de Mudangas Pds-registro (PGMP):
ferramenta regulatéria proposta pela detentora do registro e avaliada pela ANVISA com
o objetivo de dar previsibilidade sobre as provas necessarias e ao tipo de
peticionamento e implementagdo para futuras mudangas pos-registro de medicamentos
com principios ativos sintéticos e semissintéticos.;

Il - Redugdo de grau de risco de mudanga pOs-registro: decisdo
administrativa da Agéncia referente a determinado(s) tipo(s) de mudangas pds-registro
previstas na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?2 73, de 7 de abril de 2016, e
também a uma determinada lista de produtos apresentados no PGMP, que permite a
reclassificagdo de mudangas que aguardam andlise de implementagdo imediata,
mediante apresentagdo e anuéncia prévia de PGMP.

Il - Mudangas pos-registro  sequenciais: mudangas  pos-registro
independentes entre si, que sejam realizadas em tempos diferentes, mas que guardem
relagdo com PGMP previamente aprovado.

Art. 42 O PGMP pode ser apresentado das seguintes formas:

| - como peticdo secunddria ao processo de registro do medicamento, em
registro ja concedido ou ndo, se aplicando a uma ou mais mudangas pods-registro que
poderdo ser realizadas uma ou mais vezes no mesmo produto;

Il - como peticdo primaria, se aplicando a uma ou mais mudangas que
sera(do) realizada(s) em varios produtos, com registro ja concedido ou ndo.

§ 12 No caso de PGMP aplicavel a varios produtos, o risco da(s) mudanga(s)
proposta(s) deve ser similar entre os diferentes produtos e suas estratégias de
mitigagdo devem ser aplicdveis a todos os produtos e/ou fabricantes impactados.

§ 22 Se um mesmo PGMP descrever mais de uma mudan¢a, uma
justificativa deve ser incluida demonstrando que as mudangas sdo relacionadas e que
a inclusdo destas em um Unico protocolo é apropriada.

Art. 52 A aplicagdo de um procedimento de PGMP normalmente envolve as
duas etapas a seguir:

| - Passo 1: Apresentacdo de um protocolo escrito que descreve af(s)
mudancga(s) proposta(s), sua(s) justificativa(s), a lista de medicamentos envolvidos, as
atividades de gerenciamento de risco, estudos propostos e critérios de aceitagdo para
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avaliar o impacto da(s) mudanga(s), outras condi¢Ges a serem atendidas (por exemplo,
confirmagdo de que ndo ha alteragdo na especificagdo aprovada), a categoria de
peticionamento e implementagdo proposta para a(s) alteragdo(Ges) e qualquer outra
informagdo de suporte.

Il - Passo 2: Os testes e estudos descritos no protocolo sdo realizados e, se
os resultados / dados gerados atenderem aos critérios de aceitagdo do protocolo e
quaisquer outras condi¢cdes forem atendidas, o detentor do registro submete essas
informacdes a ANVISA de acordo com a categoria de peticionamento e implementagdo
prevista no PGMP aprovado.

§ 12 Se os critérios de aceitagdo ou outras condi¢Ges estabelecidas no
protocolo (Passo 1) ndo forem atendidas, a mudanga ndo pode ser implementada
usando o procedimento estabelecido nesta Resolugdo e deve seguir o disposto na
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 73, de 2016, quanto a categoria de
peticionamento e implementagdo e documentagdo.

§ 29 Mudangas pods-registro que ndo foram previstas no Passo 1 ndo podem
ser implementadas como parte do Passo 2 e devem seguir o disposto na Resolugdao de
Diretoria Colegiada - RDC n2 73, de 2016.

§ 32 Mudangas pos-registro de implementacdo imediata ndo previstas no
Passo 1 podem ser implementadas em paralelo, seguindo o disposto no art. 62 da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 73, de 2016, sendo que uma avaliagdo de
risco sobre um possivel efeito aditivo das mudangas deve ser apresentada no PATE.

§ 42 Fica facultada as empresas a realizagdo de reunido de pré-submissdo
do PGMP, para alinhamento prévio.

§ 52 Para agendamento de reunido de pré-submissdo deve ser enviado, com
no minimo 15 (quinze) dias de antecedéncia, um resumo da proposta da empresa,
descrevendo detalhadamente qual(is) mudancga(s) pretende realizar, qual(is) of(s)
produto(s) envolvido(s) e qual o racional adequado para proposta de peticionamento e
de provas a serem apresentadas.

§ 62 A ANVISA terd prazo de 60 (sessenta) dias para primeira manifestagdo
quanto ao PGMP.

Art. 62 Apds aprovagdo do PGMP, a empresa poderd considerar a forma de
implementagdo das mudangas incluidas nele conforme descrito no protocolo, ainda que
a classificagdo ndo esteja de acordo com legislagdo de pds-registro vigente.

Art. 72 Podem ser objeto de PGMP mudangas pds-registro de qualidade que
ndo requerem dados adicionais de eficicia e seguranga, incluindo estudos de
bioequivaléncia, estudos clinicos e estudos ndo-clinicos de qualificagdo de impurezas.

§ 12 As mudangas que podem ser objeto do PGMP incluem, mas ndo se
limitam a:

| - mudangas de local de uma ou mais etapas de fabricacdo que serdo
implementadas para véarios medicamentos;

Il - mudangas de equipamentos em uma linha de producdo utilizada para
varios medicamentos;

IIl - mudangas relacionadas ao material de embalagem utilizado em varios
medicamentos;

IV - mudangas em métodos de andlise com a mesma técnica e que sejam
aplicados ao controle de qualidade de varios medicamentos;

V - mudangas sequenciais relacionadas ao Dossié do Insumo Farmacéutico
Ativo - DIFA no mesmo medicamento, ou varios medicamentos contendo o mesmo
Insumo Farmacéutico Ativo - IFA;

VI - mudangas sequenciais relacionadas ao processo de produg¢do ou ao
tamanho de lote do medicamento;

VIl - ampliagdes sequenciais do prazo de validade do medicamento.

§ 22 As mudangas de qualidade que requerem a realizagdo de estudos de
bioequivaléncia de acordo com a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 73, de
2016, mas que sdao passiveis de isengdo por meio de justificativa técnica, podem ser
incluidas no PGMP desde que essa justificativa seja enviada no PGMP.

§ 32 Nenhuma mudanga prevista do PGMP deve introduzir riscos adicionais
a seguranca do paciente ou a qualidade, eficacia e seguranga do produto.

Art. 82 O PGMP deve indicar todos os produtos envolvidos na mudanga,
bem como deve conter, no maior grau de detalhamento possivel, os testes, provas e
avaliagdes que serdo realizados antes da implementagdo da(s) mudanca(s) pds-registro
abordadas por ele e os critérios de aceitagdo para todos os testes.

§ 12 O grau de detalhamento requerido no PGMP deve considerar,
preferencialmente, os elementos descritos no item 4.3 do guia ICH Q12 e, entre outros
fatores, informar:

| - no caso em que o PGMP prevé a apresentagdo de relatério de
estabilidade na submissdo da(s) mudanga(as), quais serdo os testes realizados no
estudo, qual serd o tempo de estabilidade no momento da submissdo e quais serdo
os critérios para avaliagdo de tendéncia;

Il - no caso em que o PGMP prevé protocolo de estabilidade, quais serdo
os testes realizados no estudo na condigdo proposta;

Il - no caso de mudangas listadas nas tabelas 4, 5 e 6 do Anexo | da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 73, de 2016, quais serdo os critérios de
validacdo de processo na condigdo proposta, quais serdo os controles em processo
aplicados para assegurar a qualidade do lote produzido na condi¢do proposta e como
eles se correlacionam com os atributos de qualidade do medicamento;

IV - no caso de mudangas listadas na tabela 7 do Anexo | da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 73, de 2016, quais serdo os critérios para demonstracdo da
manuteng¢do das caracteristicas da embalagem, relacionadas a administragdo, uso,
seguranca e estabilidade do medicamento.

V - no caso de mudangas listadas na tabela 1 do Anexo | da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 73, de 2016, quais serdo os critérios para considerar que a rota
de sintese e o processo de produgdo do fabricante proposto estdo bem descritos,
incluindo o nimero de etapas de transformagdo quimica considerados minimos ou
outros critérios objetivos para a definigdo do material de partida;

VI - ainda no caso de mudangas listadas na tabela 1 do Anexo | da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 73, de 2016, quais serdo os critérios objetivos para
avaliagdo comparativa dos perfis de impurezas nas condicdes aprovada e proposta,
incluindo como essa avaliagdo serd correlacionada com as rotas de sintese e com as
demais informagdes do DIFA; e

VIl - para qualquer mudanga pds-registro, havendo mudanga paralela ou concomitante
de especificagdo do IFA ou do medicamento, como serd avaliado o risco desta mudanga
e qual(is) mudanga(s) de especificagio ndo serd(do) permitida(s).

§ 22 Caso se pretenda propor um desenho de um estudo de estabilidade diferente do
requerido pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 318, de 6 de novembro de
2019, todas as diferengas devem ser apontadas e justificadas.

Art. 92 Mudangas em PGMP aprovado devem ser apresentadas para avaliagdo e
aprovagdo da ANVISA por meio de protocolo especifico a peticdo que contém o PGMP
a ser alterado.

§ 12 Caso a mudanga proposta no PGMP fornegca a mesma ou melhor capacidade de
avaliagdo do impacto da mudanga na qualidade do produto, a nova versao do PGMP
podera ser notificada a ANVISA por meio de protocolo especifico, ndo necessitando
aguardo de avaliagdo e aprovagdo prévia da ANVISA para implementagdo da mudancga
pds-registro proposta.

§ 22 A inclusdo de produtos inicialmente n3do previstos em PGMP ja aprovado devera
ocorrer por meio de protocolo especifico que aguardard analise e aprovagdo da
ANVISA.

Art. 10. A peticdo de submissdo do Protocolo de Gerenciamento de Mudangas Pds-
registro (PGMP) ndo é sujeita a aprovagdo condicional nem a qualquer tipo de
aprovacgdo tacita.

§ 12 A mudanga pods-registro decorrente do PGMP deverd ser protocolada
individualmente e conter resultados conformes de todos os testes previstos no PGMP,
sem necessidade de apresentacdo de toda a documentagdo exigida para mudanga
conforme legislagdo de pods-registro vigente.

§ 22 As mudangas que devem aguardar andlise conforme norma de pds-registro vigente
e passarem a ser de implementagdo imediata apds aprovagdo de PGMP devem ser
protocoladas por meio de cddigo de assunto especifico, podendo ser implementadas
imediatamente apds o protocolo.
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