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Consulta Publica n° 97, de 26 de dezembro de 2005.
D.O.U de 27/12/2005

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999,

adota, ad referendum, a seguinte Consulta Publica e determina a sua publicagao:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, o prazo de 90 (noventa)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de regulamentagdo para o
controle sanitario de Insumos Farmacéuticos Ativos, em anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de regulamentagdo para o controle sanitario de IFA s, estara
disponivel, na integra, durante todo o periodo de consulta publica no @ sitio
http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm e que as sugestbes deverdo ser encaminhadas por
escrito para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - SEPN 515, Bloco "B" Ed.
Omega, Sala 23, Térreo, Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70770-502, ou Fax: (61) 3448-3118 ou e-mail:
insumos@anvisa.gov.br com a designagao do assunto "Controle Sanitario de IFA’s".

Art. 3° Findo o prazo estipulado no Art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria articular-se-a
com os orgaos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiquem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidagéo do texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO
RESOLUCAO n°. XX, de XX de dezembro de 2005
REGUL’AMENTAQAO PARA O CONTROLE
SANITARIO DE INSUMOS FARMACEUTICOS
ATIVOS - IFA’s

Art. 1° - O controle sanitario dos insumos farmacéuticos ativos, em todo o territério nacional rege-se
por esta Resolugéo.

Art. 2° - Para efeitos desta Resolugdo, considera-se:

| — insumo farmacéutico ativo - IFA: droga ou substincia ativa destinada a emprego em
medicamentos.

Il — cadeia de producéo e uso: o processo e todos os agentes envolvidos nas etapas de produgéo ou
importacao, transporte, fracionamento, embalagem, rotulagem, distribuicdo e uso de insumos farmacéuticos
ativos;

Il — agentes intermediarios: estabelecimentos que participam da cadeia de comercializagdo e
distribuicdo de insumos farmacéuticos ativos, realizando atividades de importagdo, armazenagem,
transporte, embalagem, fracionamento, rotulagem ou distribuicéo;

IV — distribui¢do: atividade propria de estabelecimento autorizado que exerga, direta ou indiretamente,
0 comércio atacadista de insumos farmacéuticos ativos, produzidos no territério nacional ou importados
mantendo embalagens originais dos insumos farmacéuticos ativos;

V — fracionamento: conjunto de procedimentos que visam a divisdo em quantidades menores e a
preservacgao das especificagdes de qualidade, segurancga e eficacia;
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VI — rastreabilidade: processo de acompanhamento de um insumo farmacéutico ativo, desde sua
producao até seu uso, por meio de informagdes registradas pelos respectivos agentes envolvidos em toda
sua trajetoria, dentro ou fora do territério nacional;

VII — transformar: alterar a forma cristalina de um farmaco, seu grau de pureza, distribuicdo de
geometria ou tamanho de particula, realizando operagbes unitarias como cristalizagdo, destilagao,
micronizacdo ou outras operagbes, que modificam as caracteristicas macroscopicas do insumo
farmacéutico ativo, alterando o grau técnico do insumo, mas ndo produzindo alteracées moleculares ou
macromoleculares;

VIII — Documento Técnico do Insumo: documento contendo as informagdes necessarias para
demonstrar que a qualidade do produto intermediario ou do insumo farmacéutico ativo € adequadamente
controlada pela especificagdo proposta pelo produtor. O AMD deve conter no minimo: Nomenclatura (nome
quimico) e propriedades gerais da substancia; Controle de materiais; Descrigdo e controle do processo de
fabricagdo; Especificagbes e justificativa das especificagdes; Caracterizagdo da substancia (espectro de
infravermelho, espectro de massa, cromatograma HPLC); Estereoisémeros; Impurezas; Polimorfismo;
Relacao e residuos de solventes; Métodos analiticos e padrdes de referéncia; Validagdo de metodologias
analiticas; Analise de lotes (certificado/laudo); Estudo de estabilidade do insumo/ protocolo do estudo de
estabilidade/ resumo da estabilidade e conclusao.

Art. 3° - Tendo em vista o interesse social e a protecdo a saude publica, o controle sanitario dos
insumos farmacéuticos ativos efetua-se no dmbito do sistema nacional de vigilancia sanitaria mediante:

| — autorizagdo de funcionamento e licenciamento sanitario de todos os agentes envolvidos na cadeia
que vai da produgado ao uso dos insumos farmacéuticos ativos, incluindo autorizagdo especial no caso de
insumos sujeitos ao controle especial;

Il — cadastramento de todo os insumos farmacéuticos ativos objetos de cada atividade de cada
estabelecimento, na forma do regulamento;

Il — cumprimentos de boas praticas de fabricacdo, fracionamento e distribuicdo de insumos
farmacéuticos ativos;

IV — manutencgéo de sistemas efetivos de rastreabilidade de todos os insumos farmacéuticos ativos
utilizados no territério nacional;

V — obedecimento aos parametros técnicos constantes em farmacopéias reconhecidas pela
autoridade sanitaria ou em monografias especificas de empresas, validadas pela mesma;

VI — estabelecimento de vinculos claros de responsabilidade entre os agentes envolvidos na cadeia
de producéo e uso de insumos farmacéuticos ativos;

VIl — repressao a clandestinidade, corrupgao, fraude, falsificacdo e desvios de qualidade dos insumos
farmacéuticos ativos.

Art. 4° - A fabricagdo, comércio, importagdo, exportacdo, armazenamento, fracionamento,
distribuicdo, embalagem, manipulagdao e rotulagem de insumos farmacéuticos ativos somente sao
permitidos a empresas autorizadas pela autoridade sanitaria federal e licenciadas pela autoridade sanitaria
das unidades federadas em que se localizem.

Art. 5° - As empresas fabricantes, importadoras, os fracionadoras e as distribuidoras de insumos
farmacéuticos ativos devem cadastrar junto a autoridade sanitaria federal, todos os insumos objetos de sua
atividade.

§1° Somente podem ser produzidos, manipulados, armazenados, disponibilizados ou comercializados
os insumos farmacéuticos ativos de empresas que atendam o respectivo regulamento de boas praticas de
fabricacdo e de fracionamento e distribuicao.

§2° As industrias farmacéuticas, as farmacias de manipulagéo e outros estabelecimentos que utilizam
os insumos objetos deste regulamento somente podem fazer uso de insumos farmacéuticos ativos
produzidos por empresa licenciada para esta classe de produtos pela autoridade sanitaria do pais sede da



empresa fabricante e transportados, armazenados, fracionados e distribuidos segundo os respectivos
regulamentos de boas praticas.

Art. 6° - A importacao de insumos farmacéuticos ativos somente pode ser realizada se:

| — a empresa produtora do insumo for um estabelecimento licenciado pela autoridade sanitaria do
pais onde ocorre a produgao;

Il - Os insumos estiverem identificados com cédigo DCB e/ou DCI e/ou CAS respectivamente nesta
ordem quando aplicavel;

Il — o insumo apresentar embalagem e rotulagem adequadas para preservar sua qualidade, eficacia
e seguranca e identificados claramente a empresa produtora, seu endereco, data de fabricagéo, data ou
prazo de validade e numero de lote;

IV — as especificagbes técnicas dos insumos obedecerem a uma farmacopéia de referencia,
reconhecida pela autoridade sanitaria brasileira ou a par@metros e metodologias especificas, validada pela
empresa fabricante;

V — o insumo estiver acompanhado do respectivo laudo de controle de qualidade da empresa
produtora;

VI — os agentes da produgdo, comercializagdo, transporte, armazenagem, fracionamento e
distribuicdo se pautarem em processo seguro de rastreabilidade do insumo, desde sua fabricagéo até seu
uso final.

Paragrafo unico. Todos os agentes intermediarios, responsaveis pela importagéo, distribuigao,
fracionamento, embalagem e rotulagem devem manter a rastreabilidade dos insumos que distribuem e
cumprir os respectivos regulamentos de boas praticas.

Art. 7° - E vedado aos agentes intermediarios:

I — misturar insumos farmacéuticos ativos produzidos por empresas diferentes ou insumos
provenientes de diferentes lotes de fabricagdo, mesmo que contenham as mesmas substancias ou que
sejam produzidos pela mesma empresa;

Il — reembalar, re-rotular, recondicionar ou revender insumos farmacéuticos ativos devolvidos por
reprovacdo em testes de qualidade de empresas que utilizam tais insumos, quando as causas da
reprovacgao estiverem comprovadas e relacionadas com a qualidade, seguranca e a eficacia do insumo;

Il — realizar qualquer operacgéo de natureza quimica ou fisica com insumos farmacéuticos ativos que
possa modificar a identidade, cor, odor, teor ou potencia, pH, estabilidade, umidade, prazo de validade,
contaminantes, estado fisico ou outras especificagoes técnicas.

Art. 8° - E vedado as empresas que trabalham com insumos farmaceuticos ativos trocarem,
emprestarem, ou cederem estes insumos a qualquer agente intermediario.

Art. 9° - E vedada aos agentes intermediarios, exceto as empresas importadoras de insumos
farmacéuticos, a comercializagdo de insumos farmacéuticos ativos com outros agentes intermediarios.

Art. 10° - E vedado aos fabricantes de insumos farmacéuticos ativos:

| - realizar qualquer operacdo de transformacdo de natureza quimica ou fisica com insumos
farmacéuticos ativos de terceiros que possa modificar a identidade, cor, odor, teor ou potencia, pH,
estabilidade, umidade, prazo de validade, contaminantes, estado fisico ou outras especificagbes técnicas
sem o devido conhecimento do Documento Técnico do Insumo emitido pelo fabricante.

Art. 11° - A empresa fabricante que realizar qualquer operagéo nas condigbes estabelecidas no artigo
anterior passara a ser responsavel pelo insumo e devera:

| - Manter no rétulo do produto final a identificagdo da empresa fabricante e da empresa que
transformou o insumo através dos dizeres de “fabricado por” e “transformado por”;



Il - Possuir na sua Autorizagédo de funcionamento a atividade de transformar;
Il = Possuir Documento técnico do insumo emitido pelo fabricante.

Art. 12° - E vedada as empresas que trabalham com insumos farmacéuticos a terceirizagdo do
processo de fracionamento.

Art. 13° - E permitida &s empresas que trabalham com insumos farmacéuticos a terceirizacdo do
controle de qualidade de insumos farmacéuticos de acordo com a legislagdo vigente.

Art. 14° - E permitida as empresas fabricantes de insumos farmacéuticos a terceirizagdo de etapas do
processo de fabricagao de acordo com a legislagéo vigente.

Art. 15° - Esta Resolugao entra em vigor na data da sua publicagao.
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