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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO RDC N2 672, DE 30 DE MARCO DE 2022

DispGe sobre os critérios para certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
e institui o programa de inspegdo para estabelecimentos internacionais
fabricantes de insumos farmacéuticos ativos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, lll e IV,

da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao 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 Resolucdo, conforme deliberado em Reunido Extraordindria - RExtra n? 6, realizada em 30 de marco de 2022, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secdao |
Objetivo e abrangéncia

Art. 19 Esta Resolucao dispde sobre os critérios para a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) para estabelecimentos internacionais
fabricantes de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) obtidos por extracdo vegetal, sintese quimica, fermentacao classica ou semissintese e institui o
programa de inspegao internacional de IFAs.

Secao Il
Definicoes
Art. 22 Para fins desta Resolucao, sao adotadas as seguintes definigdes:

| - fabricante de insumos farmacéuticos ativos: todos os estabelecimentos envolvidos na fabricacdo de IFA desde a introducdo do material de
partida; e

Il - relatério conclusivo: relatério que descreva claramente a situagdo da empresa quanto ao cumprimento das boas praticas de fabricagao, de
acordo com as normas referenciadas no escopo do relatério.

CAPITULO II
DOCUMENTOS DE PETICIONAMENTO

Art. 32 Todas as peticbes de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de que trata esta Resolucdo devem ser instruidas com os seguintes
documentos:

| - formulério de petigao especifico para Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de IFA, devidamente preenchido;

Il - certificado ou documento que comprove o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo vigente, emitido pela autoridade sanitaria do pais onde
estd instalado o estabelecimento produtor;

Il - arquivo mestre da planta (AMP) da empresa a ser inspecionada, contendo no minimo:

a) informaco0es gerais: tipos de produtos fabricados pela empresa, incluindo informagdes sobre insumos e produtos ndo farmacéuticos, manipulagao
e producdo de substancias altamente ativas, sensibilizantes, téxicas ou perigosas, mencionando como estas sdo produzidas (se em instalacdes
dedicadas, prédios separados, dentre outras informacdes relevantes);

b) tipo e capacidade dos equipamentos principais utilizados na fabricacdo dos insumos farmacéuticos solicitados;
c) plantas baixas das edificacdes, em escala ampliada, em cor, com legenda e identificacdo das areas;

d) fluxograma de producao de cada insumo farmacéutico solicitado;

e) diagrama do sistema de agua; e

f) diagrama do sistema de ar.

IV - Udltimo(s) relatério(s) completo(s) gerado(s) de revisao da qualidade do produto (RQP) ou validacdo de processo de fabricacdao para o(s)
insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) peticionado(s), quando ndo estiver disponivel a RQP;

V - lista de todas as inspecdes regulatérias conduzidas no estabelecimento objeto da certificagcdo nos ultimos 3 (trés) anos, com indicacdo do
periodo de cada inspecdo; nome da autoridade responsavel pela sua realizacdo; concluséo e detalhes de qualquer acao regulatéria decorrente;

VI - lista de todos os insumos fabricados no estabelecimento objeto da certificagcdo, com indicagdo daqueles que sao ou serao objeto de exportagao
para o Brasil;

VIl - declaracao que indique em quais paises os insumos solicitados na peticao de certificacdo estao regularizados; e

VIl - quando disponivel, cépia do relatério conclusivo de inspecdao emitido por autoridade sanitaria de pais, reconhecida pela Anvisa como
equivalente com relagao as medidas e aos controles aplicados para a comprovacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de IFA, acompanhada de
declaracao da empresa fabricante do IFA, atestando que nao ha divergéncia na fabricacdo e nos controles adotados para o IFA que sera fornecido
para fabricagao de medicamentos destinados ao mercado brasileiro.

§ 12 O protocolo dos documentos de que trata este artigo deve atender as disposicdes das normas vigentes especificas para procedimento de
peticionamento.

§ 22 Caso o certificado de que trata o inciso Il deste artigo ndo tenha sido emitido nos idiomas inglés, espanhol ou portugués, deve ser enviada uma
cépia do certificado original e uma verséo traduzida.

Art. 4° Fica facultado ao estabelecimento fabricante objeto da certificagdo enviar diretamente a Anvisa os documentos de que tratam os incisos Ill a
VIII do art. 3¢ desta Resolugao, desde que devidamente identificados e em aditamento ao processo a que se relaciona.
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§ 12 O prazo para o protocolo dos documentos de que trata o caput deste artigo é de até 30 (trinta) dias apds a data do protocolo da petigdo de
certificagao.

§ 22 Findo o prazo previsto no § 12 deste artigo, a auséncia do protocolo dos documentos de instrucdo obrigatérios listados no art. 32 desta
Resolucao ensejara o indeferimento da peticdo.

CAPITULO 1lI
CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

Art. 52 A decisdo quanto a certificacdo de que trata esta Resolucdo depende da verificacdo do efetivo cumprimento dos requisitos preconizados
pelas normas vigentes de Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF) de IFA, por meio de uma das seguintes medidas:

| - avaliacdo dos documentos listados no art. 32 desta Resolucdo para empresas inspecionadas por autoridade sanitaria de pais reconhecida pela
Anvisa como equivalente com relacdo as medidas e aos controles aplicados para a comprovacao de BPF de IFA;

Il - avaliacdao dos documentos listados no art. 32 desta Resolucdo e conducdo de analise de risco que fundamente a emissdao do CBPF; ou Ill -
avaliacdo de relatério de inspecao emitido pela Anvisa como consequéncia da realizacdo de inspecdo in loco, motivada pela condugdo de analise de
risco ou pela auséncia de relatério de inspecao nos termos do inciso VIl do art. 32 desta Resolucao.

§ 12 Os fabricantes de IFAs estéreis devem cumprir adicionalmente o regulamento técnico de BPF para medicamentos estéreis a partir da etapa de
esterilizacao.

§ 22 A Anvisa pode determinar, mediante exigéncia, a solicitacdo de CBPF para intermediarios de IFAs.

Art. 62 Para a certificacdo pelo mecanismo previsto no inciso | do art. 52 desta Resolugdo, os relatérios de inspecdo devem abranger o(s) IFA(s)
objeto(s) do pedido de certificacdo e permitir que se conclua que o estabelecimento cumpre as BPF.

§ 12 No caso de haver ndo conformidades listadas nos relatérios de inspecdo, devem ser apresentados planos de acdo analisados e julgados como
satisfatérios pelo emissor do relatério ou a comprovagao do encerramento das agdes corretivas.

§ 22 No caso de o relatério de inspecdo nao abranger o(s) IFA(s) objeto(s) do pedido de certificagdo, a analise da certificacdo deve seguir pelo
mecanismo previsto no inciso Il do art. 52 desta Resolucao.

Art. 72 A decisao quanto a certificacdo pelo mecanismo previsto no inciso Il do art. 52 desta Resolucdo deve ser realizada por meio de ferramenta de
analise de risco, que considere o resultado da avaliacdo dos documentos elencados no art. 32 desta Resolucdo, a complexidade da unidade fabril, as
tecnologias envolvidas e o risco intrinseco dos insumos.

Art. 82 A certificagao pelo mecanismo previsto no inciso lll do art. 52 deve ser resultante da eliminagao das possibilidades previstas no inciso | e Il do
referido artigo desta Resolucao.

CAPITULO IV
PROGRAMA DE INSPECAO

Art. 92 A Anvisa pode, a qualquer momento, realizar inspecdo sanitaria de rotina ou de investigacdo de denulncia ou possivel irregularidade em
qualquer fabricante de IFA utilizado em medicamentos no Brasil, independentemente do processo de certificagdo.

§ 12 A certificacdo emitida com base em documentagdo prevista nos incisos | e Il do art. 52 desta Resolugdo ndo isenta a empresa de receber a
inspecao in loco pela Anvisa, a qualquer tempo, mesmo durante a validade do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao concedido.

§ 29 A recusa em receber a inspecdo da Anvisa, ensejard a abertura de processo administrativo sanitario, podendo ser suspensa a importacao,
comercializacdo e uso, assim como, ser determinado o recolhimento dos produtos envolvidos.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Art. 10. Os procedimentos administrativos para concessdo da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo estdo estabelecidos na Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, ou outra que vier a lhe suceder.

Art. 11. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo constitui infracdo sanitdria, nos termos da Lei n2. 6.437, de 20 de agosto de
1977 , sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 12. Fica revogada a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 362, de 27 de marco de 2020, publicada no Diario Oficial da Unido n® 63, de 1°
de abril de 2020, Secdo 1, pag. 100.

Art. 13. Esta Resolugao entra em vigor em 2 de maio de 2022.
ANTONIO BARRA TORRES
PUB D.0O.U., 31/03/2022 - Secao 1

Este texto ndo substitui a Publicacdo Oficial.
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