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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 346, DE 12 DE MARCO DE 2020
(Publicada no DOU n° 50, de 13 de margo de 2020)

Define os critérios e os procedimentos
extraordinérios e temporérios para a
certificacdo de boas praticas de
fabricagdo para fins de registro e
alteracbes pods-registro de insumo
farmacéutico ativo, medicamento e
produtos para saude em virtude da
emergéncia de salde publica
internacional do novo Coronavirus.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, 11l e 1V, aliado ao art. 7°, 11, e IV, da Lei n°® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 8§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado deliberado em Reunido Extraordinaria
Interna - RExtra n° 4, realizada em 12 de marco de 2020, e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicacédo

CAPITULO I
DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivos

Art. 1° Esta Resolucdo define os critérios e os procedimentos extraordinérios e
temporarios para a certificacdo de boas préaticas de fabricacdo para fins de registro e
alteracbes pos-registro de insumo farmacéutico ativo, medicamentos e produtos para satde
em virtude da emergéncia de salde publica internacional do novo Coronavirus.

Secéo 11
Da Abrangéncia

Art. 2° Os procedimentos estabelecidos nesta Resolucdo se aplicam as peticdes de
certificacdo de boas praticas de fabricacao.

CAPITULO Il
DA CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
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Art. 3° Para fins da certificacdo de boas préaticas de fabricacdo, nos termos desta
Resolucdo, fica permitida a utilizacdo temporaria e emergencial de informacgoes
provenientes de Autoridades Regulatdrias Estrangeiras em substituicdo as inspecGes
sanitarias realizadas pela Anvisa para fins de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao.

Paragrafo Unico. As autoridades Regulatorias Estrangeiras para fins das acOes
descritas no caput séo aquelas membros do:

I- PIC/S (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme) para as certificaces
relacionadas a medicamentos e insumos farmacéuticos;

II-MDSAP (Medical Device Single Audit Program) para as certificagdes relacionadas
a produtos para saude; ou

I11- Programme to rationalize international GMP inspections of active pharmaceutical
ingredientes/active substance manufacturers para as certificagdes relacionadas a insumos
farmacéuticos.

Art. 4° Na vigéncia desta Resolucdo, € permitida, a utilizacdo temporéria e
emergencial, pela Anvisa, de mecanismos de inspecao remota, em substituicdo a inspecdo
sanitaria presencial para fins de Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacao.

8 1° A inspegdo remota é realizada por meio de tecnologias de videoconferéncia e
transmissdo de dados para verificacdo das boas praticas de fabricacéo.

8 2° A inspecdo remota substitui a necessidade da presenca dos inspetores in loco na
planta produtiva.

Art.5° A validade da Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo concedida nos
termos do art. 3°ou art. 4° desta Resolucdo serd de dois anos, contados a partir da data de
sua publicacdo no Diério Oficial da Unido.

Art.6° O disposto no art. 3°desta Resolucdo ndo se aplica quando a ultima inspecao
realizada pela Anvisa tenha considerado o estabelecimento como inapto ao fornecimento de
produtos ao mercado brasileiro.

Art.7° Os mecanismos alternativos e temporarios de certificacdo descritos no art. 3° e
no art. 4° aplicam-se, somente, as peti¢des protocoladas antes da vigéncia desta Resolucéo.

8 1° Considera-se como excecao ao previsto no caput a solicitacdo de certificacdo de
boas préticas de fabricacdo para medicamento ou produto da saude que atendam ao menos
uma das seguintes condigdes:

I- produtos destinados ao controle, diagnostico, prevengdo ou tratamento para atender
as necessidades de saude causada pelo novo Coronavirus;
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I1- produto essencial para manutencdo da vida cuja disponibilidade esteja ameacgada
por desabastecimento (iminente ou instalado) no mercado nacional motivado por razdo
comprovadamente ligada ao novo Coronavirus.

8 2° O desabastecimento, iminente ou instalado, no mercado nacional de
medicamentos ou produtos para salde deve ser atestado pela empresa solicitante da
certificaco.

8 3° A empresa deve informar quanto ao cenario de auséncia de substitutos de
medicamentos ou produtos para sadde ja registrados.

8§ 4° Seré validada pela Anvisa, atendido os requisitos, a auséncia de substitutos de
medicamentos ou produtos para saude ja registrados.

Art. 8° Nos casos em que 0 medicamento ou produto para saude, objeto do pedido de
certificacdo de boas préticas de fabricacdo, ndo possa ser certificado pelos mecanismos
alternativos descritos nesta Resolucdo, fica a Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacéo
Sanitaria autorizada a emitir uma Certificacdo Temporaria quando os condicionantes abaixo
forem integralmente atendidos:

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

I1-produto essencial para manutengdo da vida cuja disponibilidade esteja ameacada
por desabastecimento (iminente ou instalado) no mercado nacional motivado por razdo
comprovadamente ligada ao novo Coronavirus;

I1l- a certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo for o Unico impedimento ao
registro sanitario e a comercializacdo do produto.

8 1° O desabastecimento, iminente ou instalado, no mercado nacional de
medicamentos ou produtos para salde deve ser atestado pela empresa solicitante da
certificacao.

§ 2° A empresa deve informar quanto ao cenario de auséncia de substitutos de
medicamentos ou produtos para saude ja registrados.

8 3° Sera validada pela Anvisa, atendido os requisitos, a auséncia de substitutos de
medicamentos ou produtos para saude ja registrados.

Art. 9° A certificacdo temporaria concedida nos termos do art 8° tem a mesma
validade vinculada a vigéncia desta Resolugé&o.
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Paragrafo Unico. Finda a validade da certificacdo temporaria a Geréncia-Geral de
Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria devera adotar, em regime de prioridade, 0s mecanismos
convencionais de certificacao.

Art. 10. As empresas certificadas nos termos desta Resolugdo podem ser
inspecionadas a qualquer tempo pela Anvisa, disso podendo resultar o cancelamento do
Certificado emitido e a adocdo das demais medidas sanitarias restritivas caso se conclua
pelo ndo cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao.

CAPITULO I
DAS DISPOSIC;()ES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 11. Esta Resolugéo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias.

Paragrafo Unico. Esta Resolucdo pode ser renovada por iguais e sucessivos periodos,
caso a pandemia do novo Coronavirus mantenha inviavel a realizacdo das inspecdes
internacionais pela Anvisa.

Art. 12. Esta Resolucgdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente Substituto
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