Resolugdo RDC n° 25, de 9 de dezembro de 1999

Aprova Regulamento Técnico - Regime de Inspegdes aplicavel a
realizacdo de inspegdes em estabelecimentos produtores de
medicamentos, instalados em paises fora do ambito do
MERCOSUL..

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11,
inciso IV, do Regulamento da ANV S aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em
2 de dezembro de 1999,

Considerando o aumento do fluxo de importacdo de medicamentos para o territério nacional, em funcdo da
globalizagdo da economia.

Considerando necessidade de estabel ecer critérios técnicos aplicaveis as inspegoes de estabel ecimentos produtores de
medicamentos, instalados em paises fora do ambito do MERCOSUL.

Considerando a necessidade de ingtituir o Certificado de Cumprimento Boas Préticas de Fabricagdo - &rea
farmacéutica, de quetratao artigo 7°, inciso X, daLe n°9.792 de 26 de Janeiro de 1999.

Considerando as recomendagdes da Organizagdo Mundial da Salde (OMS) sobre Certificagdo da Qualidade de
Produto Farmacéutico Objeto do Comeércio Internacional;

Adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presi dente determino a sua publicacso:

Art. 1° Aprovar, na forma do ANEXO, o Regulamento Técnico - Regime de Inspeces aplicavel a realizagdo de
inspecdes em estabel ecimentos produtores de medicamentos, instalados em paises fora do ambito do MERCOSUL :

Art. 2° - Esta Resolugdo entraem vigor na data de sua publicacéo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

Regulamento Técnico - Regime de Inspecdes

Do objetivo, &mbito de aplicacdo e abrangéncia.

Art. 1°- O objetivo deste Regulamento € estabel ecer critérios referentes as inspegdes, em estabel ecimentos produtores
de medicamentos, instalados em paises, fora do ambito do MERCOSUL, que pretendam exportar seus produtos para
o Brasil.

Art. 2° - Este Regulamento é aplicavel as situacfes em que as autoridades sanitérias brasileiras necessitem verificar o
cumprimento das Boas Préticas de Fabricagdo por parte dos estabelecimentos produtores de medicamentos, em

especial:

1) Na concessdo de Certificado de Boas Préticas de Fabricagao;



I1) Na investigacdo de deniincia ou irregularidade sobre qualquer medicamento circulante no territério nacional
oriundos de paises de que trata este Regulamento;

I11) Na concessdo de registro de medicamento originario de paises de que trata este Regulamento; cuja linha de
producdo ndo esteja contemplada no Certificado de Boas Préticas de Fabricag&o inicial mente expedido;

Art. 3° - As inspecOes aos estabelecimentos que desenvolvam atividades relacionadas com a producdo de
medicamentos, localizadas em paises fora do ambito do MERCOSUL, deverdo ser realizadas por equipes,
constituidas por inspetores treinados e credenciados conforme o programa de Capacitagdo Conjunta/MERCOSUL
fasell;

Parégrafo Unico As equipes de que trata este artigo podem eventualmente ser integradas por consultores indicados
pela Diretoria de M edicamentos e Produtos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Art. 4° - Ingtituir, conforme ANEXO I, a Solicitagco se Inspecdo de Estabelecimento Produtor de Medicamento, de
gue trata este Regulamento.

Art. 5°- Instituir, conforme ANEXO I, o Certificado de Boas Préticas de Fabricacéo.

§ 1° - Para efeito do disposto neste artigo fica aprovado, como instrumento de inspegdo, o Guia de Boas de Praticas
de Fabricacdo para Industria Farmacéuticas, aprovado pela 478Assembléia Mundial de Salde, através da Resolucéo
WHA 47.11, em Genebra 1992 e respectivas atualizagOes.

§ 2° o0 Certificado de Boas Préticas de Fabricag8o, sera outorgado aos estabelecimentos que cumprirem com 0s
requisitos de Boas Praticas de Fabricacéo.

8§ 3° - O Certificado tera validade de 1 (um) ano a partir da data de expedicdo e publicagdo em Diario Oficia da
Uni&o, podendo ser cancelado quando ficar configurado infracdo sanitaria alegislacdo vigente.

§ 4° O Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo, concedido pela Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, parao
estabelecimento produtor instalado em paises de que trata este Regulamentos € valido exclusivamente para fins de
exportacdo de medicamentos para o Brasil.

§ 5° - O Certificado de Boas Préticas de Fabricacéo, terd validade somente no territorio nacional e referir-se-a a cada
linha de producdo dos produtos, que o estabel ecimento exporte para o Brasil e para as quais se solicitou a inspegao.

Art. 6° O Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo é requisito necessério para o Registro de Medicamentos a serem
exportados para o Brasil.

Parégrafo Unico as empresas detentoras de registro de produto farmacéutico importado, junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, concedidos antes da publicacgo da presente Resolucgo, terdo o prazo de 18(dezoito) meses, para
formalizar a solicitac8o de inspegdo naformado ANEXO .

Art. 7° - As empresas interessadas em serem inspecionadas, deverdo manifestar a sua intengdo por meio de
"Solicitagdo de Inspecdo de Estabelecimento” (idioma portugués) na forma do ANEXO | , perante a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Parégrafo Unico Toda documentacéo devera ser apresentada em idioma portugués, traduzida por tradutor publico
juramentado e reconhecido pelo Consulado Brasileiro, de jurisdi¢cdo do local de fabricacdo do produto importado,
assinada pelo representante legal da empresa, devendo a parte técnica ser firmada, juntamente pelo Responsavel
Técnico, com o reconhecimento de firma de ambos.



ANEXO |

Solicitacéo De Inspecao Em Estabelecimento Produtor

1 - Razéo Socid:

2 - Endereco:

3 - Produtos e Formas Farmacéuticas a serem exportadas para o Brasil:
Produtos sélidos (em pé, comprimidos, drégeas, capsulas,...)

Produtos semi-solidos (pomadas, cremes, gel, outros)

Produtos Injetaveis (com esterilizagéo final, sem esterilizacdo final, SPGV)
Produtos liquidos (xarope, suspensao, gotas, outros)

Colirios

Produtos anovulatérios e hormonais

Produtos psicotrdpicos

Produtos antibiéticos em geral:

- Penicil&nicos

- Cefaosporinicos

- Outros (especificar)

Produtos citostaticos ou oncol égicos

Outros (especificar)

4 - Endereco das unidades fabris/depdsito;

5 - Capacidade operacional

6 - Participacéo de terceiros, indicando local(is) de fabricacdo e capacidade operacional;
7 - Contrato com terceiros,

8 - Apresentacdo de cdpia da publicacdo em Diario Oficial da Uni&o da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa,
concedida pela ANV S ao representante instalado no territdrio nacional.

9 - Apresentacdo de Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo, emitido pela autoridade sanitéria do pais, onde esta
instalado o estabel ecimento produtor.

10 - Comprovante de pagamento das taxas especificas.



ANEXO 11

Modelo De Certificado de Boas Praticas De Fabricagéo
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
CERTIFICADO N°

Considerando o disposto nalei n° 9782 de 26 de janeiro de 1999, decreto n° 3029 de 16 de abril de 1999 e ainspecéo
realizada na empresa a seguir citada, concedemos o presente certificado.

RAZAO SOCIAL EMPRESA
ENDERECO DO ESTABELECIMENTO:

O presente estabel ecimento cumpre com 0s requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo (BPF) para as seguintes linhas
de producdo/ formas farmacéuticas de produtos em geral:

1. Linhas de producao/formas farmacéuticas de produtos em geral:

1.1 SOLIDOS (em pd, comprimidos, drégeas, capsulas)

1.2 SEMI-SOLIDOS (pomadas, cremes, outros)

1.3 INJETAVEIS (com esterilizag®o final, sem esterilizagfo final, SPGV)

1.4 LIQUIDOS ( xarope, suspensio, gotas, outros)

1.5 COLIRIOS

1.5 OUTROS (especificar)

CERTIFICADO PARA:

2. Incluindo ainda os produtos/formas farmacéuticas:

2.1 ANOVULATORIOS E HORMONAIS (formas farmacéuticas - especificar)
2.2 ANTIBIOTICOS em geral, penicilanicos, cefalosporinicos (formas farmacéuticas especificar)
2.3 CITOSTATICOS OU ONCOLOGICOS (formas farmacéuticas especificar)
2.4 PRODUTOS PSICOTROPICOS (formas farmacéuticas - especificar)

2.5 OUTROS (especificar)

CERTIFICADO PARA:

Brasilia, de de 1999.




Diretor de Medicamentos e Produtos da

AgénciaNacional de Vigilancia SanitarialM S

Os requisitos de BPF referidos no presente Certificado sdo todos aqueles adotados pela 282 Assembléia Mundia da
Salde, contidas na Resolucdo 28.65 (ver WHO Official Records, n° 226, 1975, Annex 12, Partl) e revisdes
aprovadas através da Resolugdo WHA 47.11 da 472 Assembléia Mundial da Salide 1992 somente reconhecido para
fins de exportagdo para o Brasil, de medicamentos contemplados nas linhas de producéo/formas farmacéuticas nele
explicitadas.

Prazo de validade: 01 (um) ano a partir da presente Certificacdo

Este certificado podera ser cancelado quando ficar configurado infracéo sanitéria alegislacdo sanitéria vigente.



