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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
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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.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 06022021031900001

Brasilia - DF, sexta-feira, 19 de marco de 2021 SECAO a

§ 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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