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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N° 235, DE 20 DE JUNHO DE 2018

Dispde sobre alteracdes e inclusdes de controle de qualidade no registro e pdsregistro de medicamentos dinamizados,
fitoterapicos, especificos e produtos bioldgicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV
aliado ao art. 7°, lll, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
adotar a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniéo realizada 12 de junho de 2018, e eu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacao:

Art. 1° Esta Resolucéo prevé alteracdes no controle de qualidade no registro e pds-registro de medicamentos
dinamizados, fitoterapicos, especificos e produtos biolégicos, constantes nas normativas elencadasem seu texto, para
adequacdao ao previsto na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 21 de junho de 2018.

Art. 2° A Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 38, de 18 de junho de 2014, passa a vigorar com a incluséo do
seguinte capitulo:

Capitulo 1ll-A

DA INCLUSAO OU ALTERAGCAO DE LOCAL DE CONTROLE DE QUALIDADE DO MEDICAMENTO

FITOTERAPICO, DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO OU DA MATERIA-PRIMA VEGETAL

"Art. 29-A A peticao de incluséo ou alteracé@o de local da realizagdo de um ou mais testes de controle de qualidade, para
fins de liberacéo do lote e/ou estabilidade do medicamento fitoterapico, do produto tradicional fitoterapico ou da matéria-
prima vegetal, mantendo-se inalterados os testes, limites de especificacdo e método analitico, com ou sem alteracdo de
endereco, devera ser acompanhada dos seguintes documentos:

| - laudo analitico de controle de qualidade fisico-quimico e microbiolégico do medicamento fitoterapico, do produto
tradicional fitoterapico ou da matéria-prima vegetal referente a 1 (um) lote analisado no local aprovado e 1 (um) lote
industrial analisado no local proposto;

Il - relatério de validagéo dos métodos analiticos de controle de qualidade, elaborado pelo novo local proposto; e

Il - relatério de estudo de estabilidade referente a 1 (um) lote;

§ 1° Nos casos em que houver incluséo ou alteragéo de local de realizag&o dos testes de controle de qualidade das
matérias-primas vegetais nao ativas do medicamento fitoterapico ou produto tradicional

fitoterapico que utilizam método estabelecido em farmacopeia reconhecida, é dispensada a apresentacao do inciso Il
deste artigo, devendo ser enviada somente a cépia da monografia.

§ 2° Nos casos em que ndo houver incluséo ou ndo houver alterag&o no local de realizagdo dos testes de controle de
gualidade do estudo de estabilidade, é dispensada a apresentacgdo do inciso Ill deste artigo.

§ 3° Quando a incluséo ou alteracéo for de laboratério instalado em industria farmacéutica, esta deve possuir Certificado
de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) vélido emitido pela Anvisa.

§ 4° Quando a incluséo ou alteracéo néo for de laboratério instalado em inddstria farmacéutica, deve ser apresentado
documento que comprove o cumprimento pelo laboratério contratado das boas préticas laboratoriais.

§ 5° Quando a incluséo ou alteracéo for de laborat6rio internacional, devera ser apresentada comprovacgéo de
cumprimento das Boas Préticas de Fabricagdo ou das boas praticas laboratoriais."

"Art. 29-B A incluséo ou alteracéo de local de controle de qualidade podera ser implementada imediatamente, ndo
necessitando de protocolo e andlise prévia pela Anvisa, e a documentacgédo exigida no art. 29-A desta Resolucao devera
ser anexada ao histérico de mudancgas do produto (HMP).
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Art. 3° A Resolucgéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 76, de 2 de maio de 2016, passa a vigorar com a incluséo do
seguinte capitulo:

DA INCLUSAO OU ALTERACAO DE LOCAL DE CONTROLE DE QUALIDADE DO MEDICAMENTO OU DO

INSUMO FARMACEUTICO ATIVO

"Art. 32-A A peticdo de incluséo ou alteracé@o de local da realizagdo de um ou mais testes de controle de qualidade, para
fins de liberacéo do lote e/ou estabilidade do medicamento ou do insumo farmacéutico ativo, mantendo-se inalterados os
testes, limites de especificagdo e método, com ou sem alteragdo de endereco, devera ser acompanhada dos seguintes
documentos:

| - laudo analitico de controle de qualidade fisico-quimico e microbiolégico do medicamento ou do insumo farmacéutico
ativo referente a 1 (um) lote analisado no local aprovado e 1 (um) lote industrial analisado no local proposto;

Il - relatério de validagdo dos métodos analiticos de controlede qualidade, elaborado pelo novo local proposto; e

Il - relatério de estudo de estabilidade referente a 1 (um)lote.

§ 1° Nos casos em que n&o houver incluséo ou ndo houver alterag&o no local de realizagdo dos testes de controle de
gualidade do estudo de estabilidade, é dispensada a apresentacgdo do inciso Ill deste artigo.

§ 2° Quando a incluséo ou alteracéo for de laboratério instalado em indUstria farmacéutica, esta deve possuir Certificado
de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) vélido emitido pela Anvisa.

§ 3° Quando a incluséo ou alteracd@o néo for de laboratdrio instalado em industria farmacéutica, deve ser apresentado
documento que comprove o cumprimento pelo laboratério contratado das boas préticas laboratoriais.

§ 4° Quando a incluséo ou alteracéo for de laboratorio internacional, devera ser apresentada comprovacéo de
cumprimento das Boas Préticas de Fabricagdo ou das boas praticas laboratoriais."

"Art. 32-B A incluséo ou alteracéo de local de controle de qualidade podera ser implementada imediatamente, ndo
necessitando de protocolo e andlise prévia pela Anvisa, e a documentacgédo exigida no art. 32-A desta Resolucao devera
ser anexada ao histérico de mudangas do produto (HMP)."

Art. 4° A Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de setembro de 2011, passa a vigorar com a inclusdo do
seguinte capitulo:

Capitulo XVII-A

DA INCLUSAO OU ALTERACAO DE LOCAL DE CONTROLE DE QUALIDADE:

"Art. 69-A A incluséo ou alteracéo de local de controle de qualidade para fins de liberacao do lote e/ou estabilidade do
principio ativo, do produto biol6gico a granel, do produto terminado, do diluente e do adjuvante, mantendo-se inalterados
teste, limites de especificagdo e método, com ou sem alteragdo de endereco, enquadra-se nas alteracdes de nivel 1."

"Art. 69-B O requerimento de inclusdo ou alteracdo de local de controle de qualidade devera ser instruido com os
seguintes documentos:

| - laudo analitico de pelo menos um lote analisado pelo novo local; e

Il - protocolo e relatério da transferéncia do(s) método(s) analitico(s).

§ 1° Quando a incluséo ou alteracéo for de laboratério instalado em industria farmacéutica, esta deve possuir Certificado
de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) vélido emitido pela Anvisa.§ 2° Quando a incluséo ou altera¢do néo for de
laboratério instalado em industria farmacéutica, deve ser apresentado documento que comprove o cumprimento pelo
laboratdrio contratado das boas praticas laboratoriais.

§ 3° Quando a incluséo ou alteracéo for de laboratério internacional, devera ser apresentada comprovacéo de
cumprimento das Boas Praticas de Fabricac@o ou das boas praticas laboratoriais."

Art. 5° As empresas devem apresentar as analises de ocratoxinas, fumonisinas, tricotecenos e residuos de agrotéxicos em
fitoterapicos conforme estabelecido nos 88 4° e 6° do art. 13 e 88 4° e 7° do art. 15 da Resolugdo - RDC n° 26, de 13 de
maio de 2014, alterados pela Resolugéo - RDC n° 93, de 12 de julho de 2016 e pela Resolugéo - RDC n° 105, de 31 de
agosto de 2016, e suspensos pela Resolugédo - RDC n° 196, de 22 de dezembro de 2017, em até no maximo 365
(trezentos e sessenta e cinco) dias da data de publicacdo desta Resolugao.

Art. 6° Ficam revogados:

| - o item 2.6.6 do Anexo Il da Resolugéo da Diretoria Colegiada- RDC n° 26, de 30 de marco de 2007,
Il - 0 art. 12 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13 de maio de 2014;

lll- o art. 16 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 38, de 18 de junho de 2014;

IV- a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 196, de 22 de dezembro de 2017.

Art. 7° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.
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