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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 606, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2022
(Publicada no DOU n2 41, de 2 de margo de 2022)

Define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e tempordrios para a
certificacido de boas praticas de
fabricacdo para fins de registro e
alteragdes pos-registro de insumo
farmacéutico ativo, medicamento e
produtos para saude em virtude da
emergéncia de saude publica
internacional do novo Coronavirus.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das competéncias que lhe conferem os artigos 79, incisos lll e X, e 15, incisos lll e IV, da
Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, VI, § 12
do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolu¢do, conforme
deliberado em reunido realizada em 23 de fevereiro de 2022, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 19 Esta Resolucdo define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e tempordrios para a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para
fins de registro e altera¢cbes pods-registro de insumos farmacéuticos ativos,
medicamentos e produtos para saude em virtude da emergéncia de saude publica
internacional do novo Coronavirus.

Art. 22 Os procedimentos estabelecidos nesta Resolugdo se aplicam as
peticdes de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo.

CAPITULO Il
CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

Art. 32 Para fins da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo, nos termos
desta Resolucdo, fica permitida a utilizagdo temporaria e emergencial de informacdes
provenientes de Autoridades Regulatérias Estrangeiras em substituicdo as inspec¢des
sanitarias realizadas pela Anvisa para fins de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacao.
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Paragrafo Unico. As autoridades Regulatdrias Estrangeiras, para fins das
acoes descritas no caput, sdo aquelas membros do:

| - PIC/S (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme/Esquema de
Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica) para as certificagdes relacionadas a
medicamentos e insumos farmacéuticos;

Il - MDSAP (Medical Device Single Audit Program/Programa de Auditoria
Unico em Dispositivos Médicos) para as certificacdes relacionadas a produtos para
saude; ou

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

Art. 42 Na vigéncia desta Resolucdo, é permitida a utilizacdo temporaria e
emergencial, pela Anvisa, de mecanismos de inspe¢cdo remota, em substituicdo a
inspecao sanitdria presencial para fins de Certificacdao de Boas Praticas de Fabricac¢do.

§ 19 A inspecdo remota é realizada por meio de tecnologias de
videoconferéncia e transmissdao de dados para verificagdo das Boas Praticas de
Fabricacao.

§ 22 Alinspecdo remota substitui a necessidade da presencga dos inspetores
in loco na planta produtiva.

Art. 52 A validade da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
concedida nos termos do art. 32 ou art. 42 desta Resolucdo é de 2 (dois) anos,
contados a partir da data de sua publicagdo no Didrio Oficial da Uniao.

Art. 62 O disposto no art. 32 desta Resolugdo ndo se aplica quando a
ultima inspecao realizada pela Anvisa tenha considerado o estabelecimento como
inapto ao fornecimento de produtos ao mercado brasileiro.

Art. 72 A solicitacdo de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo para
medicamento ou produto da saude, nos termos desta Resolucdo, deve atender ao
menos uma das seguintes condicdes:

| - produtos destinados ao controle, diagndstico, prevencdo ou tratamento
para atender as necessidades de saude causada pelo novo Coronavirus; e/ou

Il - produto essencial para manutencdo da vida cuja disponibilidade esteja
ameacada por desabastecimento (iminente ou instalado) no mercado nacional
motivado por razdo comprovadamente ligada ao novo Coronavirus.

§ 12 O desabastecimento, iminente ou instalado, no mercado nacional de
medicamentos ou produtos para saude deve ser atestado pela empresa solicitante da
certificacdo.
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§ 22 A empresa deve informar quanto ao cendrio de auséncia de
substitutos de medicamentos ou produtos para saude ja registrados.

§ 32 A Anvisa deve validar, quando atendidos os requisitos, a auséncia de
substitutos de medicamentos ou produtos para saldde ja registrados, apresentados
pela empresa, conforme disposto no § 22 deste artigo.

CAPITULO I
CERTIFICACAO TEMPORARIA

Art. 82 Nos casos em que o medicamento ou produto para saude, objeto
do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo, ndo possa ser certificado
pelos mecanismos alternativos descritos nesta Resolugdo, fica a Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizagdo Sanitdria autorizada a emitir uma Certificagdo Temporaria,
desde que atendidos, de forma integral e cumulativa, os seguintes condicionantes:

| - medicamento ou produto de saude utilizados em casos de grave risco a
saude destinados ao controle, diagndstico, prevencdo ou tratamento para atender as
necessidades de salude causada pelo novo Coronavirus;

Il - produto essencial para manutengao da vida cuja disponibilidade esteja
ameacada por desabastecimento (iminente ou instalado) no mercado nacional
motivado por razdo comprovadamente ligada ao novo Coronavirus; e

Il - a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo for o Unico impedimento
ao registro sanitario e a comercializa¢do do produto.

§ 12 O desabastecimento, iminente ou instalado, no mercado nacional de
medicamentos ou produtos para saude deve ser atestado pela empresa solicitante da
certificacao.

§ 22 A empresa solicitante da certificagdo deve informar quanto ao cendrio
de auséncia de substitutos de medicamentos ou produtos para saude ja registrados.

§ 32 A Anvisa deve validar, quando atendidos os requisitos, a auséncia de
substitutos de medicamentos ou produtos para salude ja registrados, apresentados
pela empresa, conforme disposto no § 22 deste artigo.

Art. 92 A Certificacdo Temporaria concedida nos termos do art. 82 desta
Resolucdo tem validade maxima de 2 (dois) anos, contados a partir da data de sua
publicacdo no Didrio Oficial da Unido, ou validade vinculada a vigéncia desta
Resolucdo, o que for menor.

Art. 10. Para que haja Certificagdo Tempordria sem interrupcao de
continuidade com a Certificacdo Temporaria valida, a peticdo de certificacdo deve ser
protocolada no lapso temporal compreendido entre 90 (noventa) e 30 (trinta) dias
antes do vencimento do prazo de 2 (dois) anos da certificacdo vdlida, desde que esta
Resolucdo esteja vigente.
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§ 12 A concessao de nova Certificagdo Temporaria nos termos do caput
deste artigo é condicionada:

| - a comprovacdo de que o estabelecimento ndo possa ser certificado
pelos mecanismos alternativos descritos no Capitulo Il desta Resolucao;

Il - a0 cumprimento do disposto no art. 82 desta Resolugao;

Il - 3 andlise do histérico de desvios comprovados, queixas técnicas e/ou
infragBes sanitdrias comprovadas pelas autoridades competentes, obtido pela Anvisa
em seus bancos de dados; e

IV - a andlise de informacdes publicas ou confidenciais sobre inspecoes,
obtidas diretamente ou recebidas no ambito de Acordos ou Convénios com
autoridades sanitdrias de outros paises.

§ 22 E dispensado o cumprimento do requisito previsto no inciso Ill do art.
82 desta Resolucdo para a concessdo de nova Certificagdo Tempordria para
medicamento ou produto para saude jd regularizado na Anvisa subsidiado por
Certificagdo Temporaria.

Art. 11. Na hipdtese do art. 10, avaliados os requisitos técnicos e de
protocolo dispostos nesta Resolugdo, deve a Anvisa manifestar-se quanto ao
deferimento ou indeferimento da nova certificacdo até a data de vencimento da
Certificagdo Temporaria.

§ 12 A auséncia de manifestacdo, disposta no caput, enseja a publicacao
pela area técnica da renovacdo automatica da Certificacdo Temporadria até a data de
vencimento da certificacao vigente.

§ 29 A renovacgdo automatica do Certificado ndo exclui a possibilidade de
sua andlise e do seu eventual cancelamento, igualmente automatico, a qualquer
momento, caso seja comprovado que o estabelecimento ndao cumpre os requisitos de
Boas Praticas necessarios a comercializacdo do produto.

§ 32 Para fins do disposto no § 12 e ressalvados os casos do § 22 deste
artigo, considera-se auséncia de manifestacdo qualquer situacdo da peticao de
Certificacdo de Boas Praticas que ndo determine a publicacdo do deferimento ou
indeferimento em Diario Oficial da Unido até a data do vencimento da Certificacdo
Temporaria vigente.

Art. 12. A comercializacdo dos kits para diagndstico, objetos da
Certificacdo Temporaria de que trata este Capitulo, depende de prévia analise de
amostra pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS, com
resultado satisfatério.
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§ 12 Para os fins do disposto no caput deste artigo, os responsaveis pelos
produtos devem enviar ao Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude -
INCQS, apds a publicagdo da Certificagdo Tempordria, 100 (cem) unidades do primeiro
lote importado ou fabricado para analise.

§ 22 O envio de amostra de que trata o § 12 deste artigo deve ocorrer em
um prazo maximo de 5 (cinco) dias, contados da data do desembaraco da carga ou da
liberagdo do lote pelo controle de qualidade.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 13. As empresas certificadas nos termos desta Resolucdo podem ser
inspecionadas, a qualquer tempo pela Anvisa, podendo o resultado de tais inspecdes
motivar o cancelamento do certificado emitido e a adocdo das demais medidas
sanitdrias restritivas, caso se conclua pelo ndo cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacgao.

Art. 14. As peticOes relacionadas a Certificacdo Temporaria podem ser
classificadas como prioritarias.

Art. 15. A validade das Certificagdes Temporadrias ja concedidas nos termos
da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 346, de 12 de mar¢o de 2020, fica
igualmente limitada ao prazo méximo de 2 (dois) anos, contados a partir da data de
sua publicacdo no Diario Oficial da Unido.

Art. 16. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo
constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 17. A vigéncia desta Resolucdo cessara automaticamente a partir do
reconhecimento pelo Ministério da Saude de que ndao mais se configura a situa¢do de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n?
188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020. (Prazo de vigéncia prorrogado até 17 de
novembro de 2022 pela Resolu¢cdo — RDC n2 683, de 12 de maio de 2022)

Art. 18. Ficam revogadas:

| - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 346, de 12 de marco de
2020, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 50, de 13 de marco de 2020, Secdo 1,
pag. 66;

Il - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 385, de 12 de maio de
2020, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 90, de 13 de maio de 2020, Secdo 1, pag.
120; e
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Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 419, de 12 de setembro de
2020, publicada no Diario Oficial da Unido n2 170, de 3 de setembro de 2020, Sec¢do 1,
pag. 170.

Art. 19. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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