Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 55, DE 17 DE MARCO DE 2005
(Publicada no DOU n° 54, de 21 de marco de 2005)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de sua
atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso I, alinea “b”, § 1°,
do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 10 de
fevereiro de 2005,

considerando o art. 6°, p art. 7°, o art. 62, paragrafo Unico e o art. 79, da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, o art. 8°, o art. 139, art. 144, paragrafo tnico e o art. 157
do Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977;

considerando o art. 7°, inciso XV e § 1° e 0 art. 41-B da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que estabelece as infragdes
a legislacdo sanitaria federal,

considerando o art. 10, § 1°, § 2°e § 3° e o art. 18, § 6° da Lei n° 8.078, de 11 de
setembro de 1990;

considerando o art. 2°, paragrafo Unico e o art. 13, inciso VII da Portaria n° 802,
de 8 de outubro de 1998, que estabelece o sistema de controle e fiscalizacdo em toda a
cadeia dos produtos farmacéuticos;

considerando a Resolucdo-RDC n° 33, de 19 de abril de 2000, que estabelece o
regulamento das boas praticas de manipula¢do de medicamentos;

considerando a Resolucdo-RDC n° 210, de 4 de agosto de 2003, que estabelece o
regulamento técnico das boas préaticas de fabricacdo de medicamentos;

considerando a Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998, que estabelece o
regulamento técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial; e

considerando a necessidade de regulamentacdo de procedimentos de
recolhimento, que possibilite 0 acompanhamento pelos 6rgdos do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria e pela sociedade.

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao:
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Art. 1° Ficam estabelecidos, por meio do presente regulamento, 0s requisitos
minimos relativos a obrigatoriedade, por parte das empresas detentoras de registros
(fabricantes ou importadores), de comunicacao as autoridades sanitarias competentes e
aos consumidores e de implementacdo da acdo de recolhimento de medicamentos, em
hipétese de indicios suficientes ou comprovacdo de desvio de qualidade que
representem risco, agravo ou consequiéncia a saude, bem como para o recolhimento de
medicamentos por ocasido de cancelamento de registro relacionado a seguranca e
eficacia.

Paragrafo Unico. As empresas titulares de registro, bem como os demais agentes,
da producdo até o consumo, sdo solidariamente responsaveis pela manutencdo da
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até o consumidor final, a fim de evitar
riscos e efeitos adversos a saude.

Art. 2° Para os efeitos deste regulamento, sdo adotadas as seguintes definicdes:

| - Recolhimento: Acdo que visa a imediata e eficaz retirada do mercado, de
determinado(s) lote(s) de medicamento, com indicios suficientes ou comprovacao de
desvio de qualidade, que possa representar risco a saude, ou por ocasido de
cancelamento de registro, relacionado com a seguranca e eficacia do produto, a ser
implementada pelo detentor do registro e seus distribuidores.

Il - Comunicado de Desvio de Qualidade/Cancelamento de Registro: documento
constante no ANEXO I deste regulamento, que deve ser apresentado pelos detentores de
registro a ANVISA, bem como para sua cadeia de distribuicdo, informando o motivo do
desvio, classificagdo do risco, agravo ou conseqiiéncia a salde, dentre outras
informacdes pertinentes ao desvio de qualidade detectado.

1l - Anuéncia prévia de mensagem publicitaria: procedimento pelo qual o
detentor do registro, submete a prévia apreciacdo da ANVISA, por meio de formulario
préprio constante no ANEXO Il deste regulamento, a mensagem de alerta dirigida aos
consumidores, informando o(s) lote(s) do medicamento impréprio para uso, quaisquer
que sejam as formas e meios para sua veiculagao.

IV - Classificagdo de Risco a Saude: determinagdo de classes (I, Il e I1I) de
qualificacdo de risco relativo a saude, a que uma populacdo estd exposta pelo uso do
medicamento com indicios suficientes ou comprovacao de desvio de qualidade, ou uso
de medicamentos cujo registro tenha sido cancelado em virtude de auséncia de
seguranga e eficacia nos seguintes termos:

a) Classe I: situacdo na qual existe alta probabilidade de que 0 uso ou exposicéo a

um medicamento possa causar risco a saude acarretando morte, ameaca a vida ou danos
permanentes.
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b) Classe IlI: situacdo na qual existe alta probabilidade de que o0 uso ou exposicéo
a um medicamento possa causar agravo temporario a saude ou reversivel por tratamento
medicamentoso.

c) Classe IlI: situacdo na qual existe baixa probabilidade de que o uso ou
exposicdo a um medicamento possa causar conseqiiéncias adversas a salde.

V - Desvio de Qualidade: Afastamento dos pardmetros de qualidade,
estabelecidos para um produto.

VI - Estabelecimentos Receptores: hospitais, clinicas, drogarias, farmécias e
demais estabelecimentos previstos em lei, que possuem medicamentos em estoque.

VII - Relatdrio de Monitoracdo de Recolhimento de Medicamentos: documento
periddico constante no ANEXO Il deste regulamento, a ser apresentado, pelo qual o
detentor do registro informa a ANVISA sobre 0 andamento da acdo de recolhimento, até
sua concluséo.

Art.3° O recolhimento previsto neste regulamento, sera obrigatoriamente
implementado pela empresa detentora do registro, nas situactes enquadradas nas classes
I e Il da classificacdo de risco a saude, previstas no inciso 1V do art. 2° do presente
regulamento, e implicara também na imediata suspensdo da comercializacdo do(s)
respectivo(s) lote(s) do medicamento e segregacdo do estoque na empresa detentora do
registro, distribuidores e estabelecimentos receptores.

Art.4° Fica resguardado o direito da ANVISA, a qualquer momento,
independentemente de iniciativa do detentor do registro, em situacdes que representem
iminente risco & sadde dos consumidores, determinar o recolhimento de determinado
medicamento com indicios suficientes ou comprovacdo de desvio de qualidade,
qualquer que seja a situacdo prevista para a classificacdo de risco a saude contida no
inciso IV do art. 2° do presente regulamento.

Paragrafo Gnico. A ANVISA podera delegar aos Estados e ao Distrito Federal a
determinacéo de recolhimento, bem como a monitoracao dos procedimentos adotados.

Art.5° O detentor do registro do medicamento fica obrigado a comunicar a
ANVISA, bem como ao oOrgdo estadual ou municipal de Vigilancia Sanitéria
competente, sobre indicios suficientes ou comprovacdo de desvio de qualidade, nas
situagBes enquadradas nas classes | e Il da classificagcdo de risco a saude, previstas no
inciso IV do art. 2° do presente regulamento, devendo esse procedimento ser efetuado
das seguintes formas:

| - Por meio eletronico através do endereco (recolhimento.gfimp@anvisa.gov.br),
imediatamente a partir da ciéncia de indicios suficientes ou comprovacao de desvio de
qualidade ou da publicacdo do cancelamento do registro, em virtude da auséncia de
seguranca e eficacia, informando o nome do produto, numero do registro, apresentacao,

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.


mailto:recolhimento.gfimp@anvisa.gov.br

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

numero de lote, data de fabricacdo, data de validade e quantitativo fabricado ou
importado e descric¢do do tipo de desvio detectado;

Il - Por meio do formulério constante no ANEXO | do presente regulamento, o
qual devera ser encaminhado a Geréncia Geral de Inspecdo e Controle de Insumos,
Medicamentos e Produtos da ANVISA, em até 48(quarenta e oito) horas a partir da
ciéncia de indicios suficientes ou da comprovacdo do desvio ou da publicacdo do
cancelamento do registro em virtude da auséncia de seguranca e eficécia.

§ 1° O detentor do registro deverd encaminhar & ANVISA, juntamente com o
formulario constante no ANEXO |, os respectivos comprovantes de informacgdo a sua
cadeia de distribuicdo, a ser efetuada por meio do mesmo formulério.

8 2° A ANVISA podera a qualquer tempo, solicitar informacdes adicionais ou
complementares referentes a comunicacdo de periculosidade ou nocividade do
medicamento.

Art.6° O detentor do registro, devera veicular mensagem de alerta aos
consumidores, informando sobre a periculosidade ou nocividade do(s) lote(s) do
medicamento por ele colocado no mercado, nos casos definidos nas classes | e Il da
classificacdo de risco a saude previstas no inciso 1V do art. 2° do presente regulamento.

81° A mensagem de alerta referida no caput deste artigo, devera ser expressa de
maneira compreensivel aos consumidores, descrevendo o tipo de desvio e 0s riscos a
eles inerentes, bem como estabelecendo os meios de comunicacdo a serem utilizados e
submetida & Anuéncia Prévia da ANVISA, nos termos do formulério constante no
ANEXO Il, em até 72(setenta e duas) horas a contar da ciéncia de indicios suficientes
ou comprovacao do desvio, conforme estabelece o artigo 41-b da Lei n.° 9.782/99 e
demais critérios para a anuéncia disponibilizados no endereco eletrdnico
WWW.anvisa.gov.br

82° A empresa responsavel ficard obrigada a veicular publicidade contendo alerta
a populacdo, no prazo e nas condi¢cdes previamente estabelecidas pela autoridade
sanitaria, a fim de atingir a area de distribuicdo do produto, conforme informacéo
consignada no formulario constante no ANEXO IlI.

83° A ANVISA terd um prazo de até 48 (quarenta e oito) horas, apos a
protocolizacdo do Formulario de Anuéncia Prévia, para aprovar ou informar as
correcBes necessarias para a mensagem de alerta aos consumidores, proposta pelo
detentor do registro.

84° Apds a anuéncia da ANVISA, o detentor do registro devera promover
imediatamente veiculacdo da mensagem de alerta a populacéo.

Art.7° A ANVISA determinard, nos casos em que julgar necessario, a veiculacao
de mensagem publicitaria de alerta & populagdo para os casos de cancelamento de
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registro de medicamento que se encontra em comércio e uso, relacionados a seguranca e
eficacia.

Art.8° O distribuidor, deverd encaminhar ao detentor do registro o mapa de
distribuicdo do medicamento a ser recolhido e demais informacdes, nos termos do
formulario contido no ANEXO V deste regulamento.

81° O distribuidor devera encaminhar as informacGes referidas no caput deste
artigo, no prazo de até 48 (quarenta e oito) horas a contar do recebimento do
comunicado, sendo-lhe facultado efetuar esse procedimento por meio magnético ou
eletronico.

82° Cabe ao distribuidor informar a seus receptores sobre o recolhimento,
solicitando dos mesmos o0 quantitativo em estoque, para subsidiar as informagdes a
serem repassadas ao detentor do registro, previstas no caput deste artigo.

83° Cabe aos estabelecimentos receptores e distribuidores adotar e viabilizar
medidas que assegurem ao detentor do registro cumprir 0s prazos estabelecidos para o
recolhimento do(s) respectivo(s) lote(s) do medicamento.

Art.9° O detentor do registro deverd apresentar a ANVISA os relatérios de
monitoracdo de recolhimento, através do encaminhamento do formuléario constante no
ANEXO Ill, os quais deverdo contemplar necessariamente o(s) numero(s) do(s) lote(s)
do medicamento em que foi detectado o desvio, ou por cancelamento de registro, em
virtude de auséncia de eficacia e seguranca, 0 quantitativo comercializado, o
quantitativo de unidades efetivamente recolhidas, o percentual representativo até aquele
momento, sua distribuicdo pelos Estados da Federacdo, entre outras que julgar
necessaria.

81° O primeiro relatorio devera ser encaminhado & ANVISA no prazo de 30
(trinta) dias a contar do comunicado previsto no art. 5° deste regulamento, e os
subsequentes em igual periodo.

82° No prazo maximo de 60(sessenta) dias, nas situacdes enquadradas na classe |
da classificacdo de risco a salde, e em 120(cento e vinte) dias para a classe 11, ambos a
contar do comunicado previsto no artigo 5° deste regulamento, o detentor do registro
devera apresentar relatorio conclusivo de recolhimento, por meio do encaminhamento
do relatério constante no ANEXO 1V, no qual deverdo constar ainda, informacdes
acerca das medidas investigativas e corretivas implementadas pela detentora do registro,
quando couber.

83° A ANVISA podera solicitar a apresentacdo dos relatorios de monitorag&o,
bem como o conclusivo, em periodicidade inferior a estipulada no paragrafo anterior.

Art.10 A inutilizacdo do medicamento recolhido serd de responsabilidade do
detentor do registro, respeitadas as normas vigentes relativas a destinacao de residuos.
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Paragrafo Unico. A inutilizacdo que trata o caput deste artigo devera ser
comunicada a autoridade sanitaria local, sem a necessidade de prévia autorizacdo, bem
como a respectiva documentagéo arquivada no estabelecimento.

Art.11 A ANVISA disponibilizard em seu endereco eletrénico, a relagdo dos
medicamentos em processo de recolhimento.

Art.12 Os casos omissos ou ndo previstos neste regulamento serdo avaliados pela
ANVISA.

Art.13 O ndo cumprimento as determinagdes desta Resolucgdo sujeitard o infrator
as penalidades previstas na Lei n.° 6.437/77 e demais legislacbes complementares, sem
prejuizo das san¢es civis e penais cabiveis.

Art.14 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO |

COMUNICADO DE DESVIO DE QUALIDADE/CENCELAMENTO DE REGISTRO

Razéo Social: CNPJ:
Nome de Fantasia: Bairro:
Municipio: Estado: CEP:
Produto Lote/Data de [[N° Registro:
(Marca/Principio Fab/Data de Val.:

ativo):

Apresentacdo/Apresentacoes:

Contrato de Terceirizagao:

Data da deteccdo do desvio/data da|Classificagdo de Risco a
publicacdo do cancelamento do registro: | Salde:
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Quantitativo fabricado e/ou importado:

Quantidade de unidades comercializadas pelo detentor do registro,
por unidade federada:

Informar os estabelecimentos que receberam o(s) lote(s):

Razdo Social dos estabelecimentos que receberem, do detentor do
registro, o(s) lote(s):

Descricao do(s) tipo(s) de desvio(s) de qualidade detectado(s):

Nome, telefone e endereco eletronico do Farmacéutico Responsavel:

Outras observagoes:

ANEXO Il
ANUENCIA PREVIA DE VEICULACAO DE PUBLICIDADE DE ALERTA A
POPULACAO
Empresa: CNPJ:
Endereco: Bairro:
Municipio: Estado: CEP:
Produto Lote: N° Registro:

(Marca/Principio ativo):

Apresentacdo/apresentacoes:

Mensagem Publicitaria:

Numero de SAC informado na Mensagem Publicitaria:
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Periodo de Veiculagao:

Especificar o(s) veiculo(s) de comunicacéo:

Farmacéutico Responsavel e n.° CRF:

Representante Legal:

Outras observagoes:

ANEXO 11

RELATORIO DE MONITORACAO DE RECOLHIMENTO DE MEDICAMENTOS

Empresa: CNPJ:

Endereco: Bairro:

Municipio: Estado: CEP:
Produto(Marca/Principio | Lote/Data de | NUmero do Registro:
ativo): Fab/Data de Val.:

Quantitativo fabricado por | Quantitativo distribuido por lote:
lote:

Outras observacoes:

Classe de Risco (especificar):

Quantitativo de unidades dos medicamentos recolhidos por lote:

Quantitativo de unidades recolhidas por unidade da federagé&o:
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Quantitativo de unidades recolhidas em percentual relativo ao total
do lote introduzido no mercado em ambito estadual:

Quantitativo de unidades recolhidas em percentual relativo ao total
do lote introduzido no mercado em ambito nacional:

Quantitativo de unidades recolhidas em percentual relativo ao total
do lote introduzido no mercado em ambito internacional (quando
couber):

ANEXO IV

RELATORIO CONCLUSIVO DE RECOLHIMENTO DE MEDICAMENTOS

Empresa: CNPJ:

Endereco: Bairro:

Municipio: Estado: CEP:

Produto Lote/Data de | Namero do Registro:
(Marca/Principio Fab/Data de Val.:

ativo):

Quantitativo distribuido: | Quantitativo recolhido:

Outras observacoes:

Classe de Risco (especificar):

Data da Comunicacéo de recolhimento:

Data da apresentacdo do Relatorio Final de Recolhimento:

Quantitativo de unidades recolhidas por unidade da federacdo:

Quantitativo de unidades recolhidas por paises estrangeiros(quando
couber):

Quantitativo de unidades recolhidas em percentual relativo ao total
do lote introduzido no mercado em ambito estadual:
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Quantitativo de unidades recolhidas em percentual relativo ao total
do lote introduzido no mercado em ambito nacional

Quantitativo de unidades recolhidas em percentual relativo ao total
do lote introduzido no mercado em ambito internacional (quando
couber)

Data do Relatorio Conclusivo de recolhimento:

ANEXO V

RELATORIO DE MONITORACAO DAS DISTRIBUIDORAS PARA OS
DETENRORES DE REGISTRO

Razao social:

Nome fantasia: CNPJ:

Ramo de atividade:

Farmacéutico Responsavel n° CRF:

Endereco: Bairro:

Cidade: Estado:

CEP: Telefone:
Endereco Eletronico: Inscri¢éo estadual:
Produto Lote:
(Marca/Principio ativo)::

N° Registro: Apresentacdo:
Nota Fiscal:

Quantidade recebida no estabelecimento receptor:
Quantidade em estoque no distribuidor:
Quantidade distribuida aos estabelecimentos receptores:

Assinatura do Responsavel Técnico:
Responsavel Legal:
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