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) MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N° 563, DE 15 DE SETEMBRO DE 2021

Disp0be, de forma extraordinaria e temporaria, sobre 0s requisitos para a importacao e uso de imunoglobulina humana, em
virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das competéncias que lhe conferem os arts. 7°,
inciso I, e 15, incisos Il e IV, da Lei n ©9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso VI e
88 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 15 de
setembro de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Esta Resolucéo disp8e, de forma extraordinéria e temporaria, sobre 0s requisitos para a importacao e uso de
imunoglobulina humana, em virtude da emergéncia de satde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 2° Podera ser autorizada a importacao excepcional e temporaria de imunoglobulina humana que ndo possua registro
sanitério no Brasil pelo Ministério da Saude, secretarias estaduais e municipais de saude e por unidades de saude, desde
que atendidos os requisitos estabelecidos por esta Resolucéo.

§ 1° Os produtos importados nos termos desta Resolugéo estéo dispensados de regularizacdo sanitaria pela Anvisa ou, no
caso dos regularizados, podem ser importados mediante autorizacao da Declara¢do do Detentor do Registro (DDR), nos
termos da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008.

§ 2° O produto previsto no caput pode ser importado, desde que atenda aos critérios desta Resolucdo e que o importador
garanta a sua procedéncia, qualidade, seguranca e eficacia.

§ 3° A importacao de que trata o caput pode ser realizada por intermédio de operagdo de importagao por conta e ordem de
terceiro e por encomenda.

§ 4° A importagéo de que trata o caput pode ser realizada por instituicdes como fundacgdes, organizacdes da sociedade
civil de interesse publico (OSCIPs), operadoras de planos de salide, secretarias estaduais e municipais de saude e
organizagfes militares, desde que para uso exclusivo de uma unidade de salde vinculada.

8 5° No caso de importagéo pelo Ministério da Salde, ndo é necesséria a comprovagao do uso exclusivo por uma unidade
de saude vinculada, nos termos do § 4° do art. 2° desta Resolucgéo.

8 6° A importacdo de que trata o caput deve ser precedida de licenciamento de importagéo, por meio do SISCOMEX,
sendo vedada a importa¢cdo por demais modalidades.

Art. 3° Para os fins desta Resolucao, unidade de salde € o estabelecimento de salde destinado a prestar assisténcia a
populacao na prevencéo, tratamento e diagnéstico de doencas, na recuperacéo e reabilitacdo de pacientes.

Art. 4° A dispensa de regularizacao do produto objeto desta Resolucéo ndo exime o importador:

| - de cumprir as demais exigéncias aplicaveis ao controle sanitario de medicamentos e normas técnicas que lhes sao
aplicaveis; e
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Il - de realizar monitoramento pds-mercado e cumprir regulamentacéo aplicavel ao pés-mercado.

Art. 5° O importador é responsavel por garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos produtos importados em
conformidade com esta Resolucao.

Art. 6° A imunoglobulina humana podera ser importada com embalagens, rétulos e bulas nos padrdes e idiomas
estabelecidos pela autoridade sanitaria estrangeira responsavel pela aprovacéo da sua regularizacao.

Paragrafo Unico. Cabera ao importador assegurar que orientacdes de uso, conservacao, manuseio e dispensacdo sejam
providas aos profissionais de salde em portugués, conforme legislacéo sanitaria vigente.

Art. 7° Para a importag&o de imunoglobulina humana nos termos desta Resolugcédo devem ser cumpridos os seguintes
requisitos:

| - Peticionamento eletrdnico de importacdo, nos termos da Resolu¢&o de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de
novembro de 2008;

Il - A descricdo da mercadoria na licenga de importagéo deve conter a inscrigdo "AUTORIZADA CONFORME A
RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - N° 563, DE 15 DE SETEMBRO DE 2021,

Il - Laudo de controle de qualidade da matéria-prima ativa, do produto terminado e, quando existir, do diluente, emitido
pelo fabricante;

IV - Conhecimento de carga embarcada;
V - Licenciamento de importacao (LI) registrado no SISCOMEX;
VI - Autorizacdo de Funcionamento (AFE) do importador, quando couber;

VII - Comprovante de registro valido em pais cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmonizag&o de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH), ou de registro valido
emitido por uma das autoridades sanitérias internacionais elencadas no art. 16 da Lei n® 14.124, de 10 de margo de 2021;

VIII - Comprovante de cumprimento de boas praticas de fabricacdo, ou documento equivalente, do pais;

IX - Declaracéo que ateste a adocao das estratégias de monitoramento e cumprimento das diretrizes de farmacovigilancia,
conforme modelo constante no Anexo | desta Resolucgéo;

X - Declaragédo atestando tratar-se de importacdo de medicamento essencial, regularizado em autoridade sanitaria
estrangeira e autorizado a distribuicdo em seu respectivo pais, conforme modelo Anexo Il a esta Resolugéo;

XI - Declaragéo da pessoa juridica detentora da regularizacdo do produto junto a Anvisa autorizando a importacéo por
terceiros, nos termos da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, quando se tratar de produtos
regularizados no pais;

Xl - Fatura comercial;

XIII - Licenca ou Alvara Sanitario da unidade de salde destinataria da importacéo por érgao de vigilancia sanitaria
competente, no caso de unidades de salde privadas;

XIV - Contrato comprobatério da relacdo comercial entre a unidade de salde e o importador por conta e ordem de terceiro
ou por encomenda, quando couber;

XV - Documento comprobatério do vinculo entre a unidade de saude e sua entidade vinculada, quando couber;
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XVI - No caso de importacéo por operadora de plano de salde, deve ser comprovado o vinculo da operadora com a
unidade de salde que utilizara o produto.

§ 1° Fica dispensada a apresentacéo dos demais documentos previstos na Resolu¢éo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81,
de 2008, bem como a restricao quanto a liberagédo sob Termo de Guarda e Responsabilidade contida no art. 4° da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 17 de agosto de 2005.

§ 2° A anadlise e anuéncia do processo de importa¢do nos termos desta Resolugéo ficardo restritas a verificacdo da
documentacao estabelecida neste artigo, pela area responsavel pela anuéncia do Licenciamento de Importacao.

§ 3° Na declaragéo prevista no inciso X, no caso de op¢éo por preenchimento do nimero da ordem de compra, sera
obrigatéria a apresentacéo de copia do referido documento no dossié de importacéo.

Art. 8° A importacdo nos termos desta Resolucdo somente se efetivara mediante deferimento de Licenciamento de
Importacado junto ao SISCOMEX.

§ 1° A critério da autoridade sanitaria, devido a necessidade de apresentagcéo de informacao complementar, a saida do
produto da area alfandegada podera ocorrer por meio de sujeicao a Termo de Guarda e Responsabilidade, por lote,
registrada no campo referente ao texto da situacéo do licenciamento de importac&o: "PRODUTO SOB EXIGENCIA
SANITARIA. A LIBERACAO A INDUSTRIALIZACAO, EXPOSICAO A VENDA OU ENTREGA AO CONSUMO DAR-SE-A
MEDIANTE MANIFESTACAO EXPRESSA DA AUTORIDADE SANITARIA".

§ 2° Na situagédo prevista no 81°, a utilizagédo dos produtos apenas pode ocorrer apés liberacdo do Termo de Guarda e
Responsabilidade.

§ 3° O importador deve realizar o pedido de liberacdo do produto mediante a apresentacéo da peticao de liberacdo de
Termo de Guarda e Responsabilidade.

Art. 9° Os lotes de imunoglobulina humana importados nos termos desta Resolu¢cdo somente poderao ser destinados ao
uso apos liberagéo pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), nos termos da Resolugéo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 58, de 17 de dezembro de 2010.

§ 1° Para a liberacao de lotes nos termos do caput, 0s seguintes documentos deverdo ser enviados ao INCQS:

| - Resumo do Plasma Master File para as unidades e pools de plasma que fizeram parte de cada lote do produto
acabado;

Il - Protocolo de producéo e controle de qualidade, da matéria prima ao produto acabado, acompanhado dos testes em
processo produtivo e seus resultados obtidos, para cada lote de Imunoglobulina;

Il - Relatorio atualizado do(s) processo(s) de inativagao viral e/ou remocdo viral utilizados na producéo da Imunoglobulina;
IV- Relat6rio atualizado do processo de envase acompanhado do ultimo processo de Media Fill;

V - Procedimento executado pela empresa que comprove barreira entre o produto antes e depois do processo de
inativacao viral;

VI - Relatério atualizado sobre a Ultima revisdo anual do sistema de agua para injetaveis;

VIl - Declaragdo emitida pela empresa atestando que o produto esta isento de contaminacao viral apos a execugao dos
métodos de inativagdo ou remocdo viral;

VIII - Certificado de liberacdo de cada lote de pool de plasma antes da entrada na producéo emitido pela Autoridade
competente do pais;

IX - Certificado de andlise para liberacdo do produto acabado emitido pela empresa e ratificado pela autoridade
competente do pais;
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X - Certificado de registro do produto emitido pela Autoridade competente;

XI - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo do produto, emitido no pais de origem;
XIl - Relacéo de paises nos quais o produto esta regularizado;

XIII - Extrato das LlIs envolvidas no processo de importacao do produto.

§ 2° Para a liberacdo de lotes nos termos do caput, o importador devera enviar ao INCQS, como amostragem para
andlise, 06 (seis) frascos de cada lote de produto descrito na LI.

Art. 10. Cabera ao importador:

| - peticionar junto a Anvisa o processo de importacdo, em tempo habil, com antecedéncia a chegada da carga ao Brasil;
Il - responsabilizar-se pela procedéncia, qualidade, eficacia e seguranca do produto a ser importado;

Il - assegurar e monitorar as condi¢cdes da cadeia de transporte;

IV - assegurar que os produtos importados estejam com o prazo de validade vigente;

V - estabelecer mecanismos para garantir condigdes gerais e manutencéo da qualidade dos produtos importados e o seu
adequado armazenamento;

VI - no caso de produto que requeira armazenamento sob refrigeracéo, assegurar o monitoramento da temperatura de
conservagao e transporte, durante o transito internacional, desde o momento do embarque até a chegada ao local de

armazenamento do importador e notificar a Anvisa, imediatamente, caso tenha ocorrido excursédo de temperatura que
possa comprometer a qualidade do produto;

VII - responsabilizar-se pela avaliagdo das excursdes de temperatura que venham a ocorrer durante o transporte dos
produtos importados;

VIII - prestar orientagdes aos servigos de saude sobre uso e cuidados de conservacdo dos produtos importados;

IX - deixar publico que o produto ndo foi avaliado pela Anvisa quanto aos critérios de qualidade, eficacia e seguranca, e
que o referido produto possui aprovacdo em agéncia reguladora sanitaria estrangeira,

X - fornecer copia dos métodos analiticos utilizados pelo fabricante, em até 48 (quarenta e oito) horas, quando solicitado
pela autoridade sanitéria; e

XI - apresentar a documentagédo requerida ao Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), nos termos
da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 58, de 2010.

Art. 11. No que se refere as agdes de vigilancia pos-distribuicdo e pds-uso dos produtos importados, cabera ao
importador:

| - estabelecer mecanismos para a realizacao de monitoramento de queixas técnicas e eventos adversos dos produtos
importados;

Il - disponibilizar aos pacientes e usuarios instru¢cées sobre notificacdes de queixas técnicas e eventos adversos
associados aos produtos importados, seguindo as diretrizes de Farmacovigilancia;

Il - notificar, por meio do Sistema de Notificac6es em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), desvios de qualidade relacionados
aos produtos importados;

IV - notificar eventos adversos associados aos produtos importados por meio do Sistema VigiMed.
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a) os eventos adversos graves devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas de seu conhecimento;
b) os demais eventos adversos e as queixas técnicas devem ser notificados em até 5 (cinco) dias de seu conhecimento;

V - responsabilizar-se pelo recolhimento do produto importado quando determinado pela Anvisa ou sempre que houver
indicios suficientes ou comprovacao de que o produto ndo atende aos requisitos essenciais de qualidade, seguranca e
eficacia;

VI - comunicar a acao de recolhimento voluntario a Anvisa;

VIl - responsabilizar-se pela inutilizagdo e destinacgéo final do produto importado, respeitadas as normas vigentes relativas
a destinacgéao de residuos.

Paragrafo Gnico. Entende-se por evento adverso grave, aquele que se enquadra em pelo menos uma das seguintes
situacoes:

a) leva a 6bito;
b) causa deficiéncia ou dano permanente em uma estrutura do organismo;

¢) requer intervencdo médica ou cirdrgica a fim de prevenir o comprometimento permanente de uma fungéo ou estrutura
do organismo;

d) exige hospitaliza¢édo do paciente ou prolongamento da hospitalizagéo; e
e) leva a perturbacéo ou risco fetal, morte fetal ou a uma anomalia congénita.
Art. 12. Cabera a Anvisa:

| - monitorar o perfil de queixas técnicas e eventos adversos associados aos produtos importados nos termos desta
Resolucéo; e

Il - adotar as a¢Bes de controle, monitoramento e fiscalizacao sanitaria pertinentes.

Art. 13. Com base em informag8es provenientes do controle e do monitoramento dos produtos definidos por esta
Resolucao ou outras informacdes técnicas ou cientificas que venham a ser de conhecimento desta Anvisa, a Agéncia
podera suspender a importacdo, distribui¢cdo e uso dos produtos importados nos termos desta Resolucdo, além de adotar
outras medidas que entender cabiveis conforme legislacdo vigente.

Art. 14. Os pedidos ja protocolados e pendentes de decisdo da Anvisa, que se enquadrarem nos critérios aqui definidos,
serdo avaliados nos termos desta Resolucgéo.

Art. 15. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucéo constitui infragéo sanitaria, nos termos da Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 16. Esta Resolucao tem validade até 31 de dezembro de 2021.
Art. 17. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.
ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

ANEXO |

DECLARACAO
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Considerando o disposto na Resolu¢éo da Diretoria Colegiada - RDCn°®__ ,de _ de de 2021, o
importador , CNPJ , declara cumprir o disposto nas normas sanitarias
vigentes para a importacao e distribuicdo de imunoglobulina humana.

O importador declara que realiza todos os procedimentos necessarios e possui capacidade técnica e administrativa para
garantir a qualidade, seguranca e eficacia do produto objeto da importacéo, bem como adotara as estratégias de
monitoramento e cumprira as diretrizes de farmacovigilancia.

O importador, na pessoa de , se responsabiliza pela veracidade e fidedignidade das informacdes
aqui prestadas e declara que esta ciente de que é responsavel pela qualidade, seguranca e eficacia do produto, bem
como assegura que este esta adequado aos fins a que se destina e cumpre os requisitos legais e sanitarios.

Declaro ter ciéncia que os produtos objetos desta importacao se destinam ao uso em servicos de saude.

Declaro estar ciente que o descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucéo e nas demais vinculadas constitui
infragdo sanitéria, nos termos da Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Assinatura do importador

ANEXO I

DECLARACAO

(O 21107 0T0] 1 7-To (o] gH y,CNPI N, , declara que o(s) produto(s) contemplado(s) no
Licenciamento de Importagédo ou na ordem de Compra N°.........ccccvveeeeeeeeeeeninnnnnne , € abaixo listado(s) é(sdo) devidamente

regularizado(s) e comercializado(s) em jurisdicdo membro do International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) ou por uma das autoridades sanitarias internacionais elencadas
no art. 16 da Lei n® 14.124, de 10 de marco de 2021 e é (sdo) essencial(is) no tratamento clinico de pacientes.

Nome comercial do  Apresentacdo comercial do NuUmero da regularizacédo ICH ou Pais

produto produto autorizag&o equivalente membro Fabricante Lote

Afirma que, para a comprovacao da regularizagdo e cumprimento das boas praticas de fabricacdo, o(s) seguinte(s)
documento(s) foi(ram) anexado(s) no Sistema Visao Integrada de Comércio Exterior:

() comprovante de registro

() certificado de livre comércio

() declaracdo CE de conformidade

() certificado de boas praticas de fabricacao

() outro:

Assinatura do importador

Secretaria de Estado da Saltde de Sdo Paulo
Centro de Documentagio
ctd@saude.sp.gov.br




