Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 68, DE 28 DE MARCO DE 2003
(Publicada no DOU n° 62, de 31 de marco de 2003)

Estabelece condi¢cbes para importacao,
comercializacdo, exposicdo ao consumo dos
produtos incluidos na Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 305, de 14 de novembro de
2002.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA, aprovado
pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c 0 § 1°do art. 111, do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n°® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada em 22 de dezembro
de 2000, em reunido realizada em 27 de marc¢o de 2003,

considerando as recomendacg6es da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) sobre a
prevencdo das encefalopatias espongiformes transmissiveis (EETS);

considerando a necessidade de padronizar dados sobre matéria-prima definida no
Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de informacao sobre componentes de produtos para uso
em seres humanos;

considerando também o disposto na Resolu¢do RDC n° 305, de 14 de novembro de
2002;

considerando a necessidade de promover a fiscalizagdo sanitaria da importagdo de
mercadorias de que trata a RDC n° 305, de 2002;

considerando a necessidade de garantir a introducdo no territorio nacional de
mercadorias importadas que atendam aos padrdes de identidade e qualidade exigidos pela
legislacdo sanitéaria vigente;

considerando a necessidade de estabelecer procedimentos a serem cumpridos pelos
importadores no tocante a importacdo de mercadorias de que trata RDC n° 305, de 2002;

considerando a necessidade de uniformizar procedimentos de fiscalizacdo sanitaria
relativos a internalizacdo no territorio nacional , de mercadorias importadas,

Adotou a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Para o cumprimento do art. 2° da. RDC n° 305, de 2002, sera obrigatoria a
apresentacdo das informag0es conforme disposto no anexo desta Resolugédo, quanto ao
ingresso, a comercializacdo e a exposi¢do ao consumo, dos produtos (acabados, semi-
elaborados ou a granel) para uso em seres humanos, contendo matéria-prima cujo material
de partida seja obtido a partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes, além dos
documentos ja previstos na legislacéo vigente.
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Resolugao RDC n° 208 de5 de janelro de 2018)

Art. 2° A embalagem externa da mercadoria devera portar simile do quadro Q2 do
anexo desta Resolucdo em local visivel, com leitura e acesso faceis para a inspegéo
sanitaria.

Art. 3° Deverdo ser apresentadas a cada importagéo as informacdes integrantes dos
quadros Q1 e Q2 e a copia da documentacdo comprobatoria referente ao quadro Q3.

Paragrafo unico. As informacbes do quadro Q3, somente serdo aceitas quando
apresentadas em idiomas portugués, inglés ou espanhol.

desemba#aeeﬁ}meﬁeadem} (Revogado pela Resolugao RDC n° 208, de 5 dejanelro
de 2018)

AN#ISA—em—B#anr&(Revogado pela Resoluc;ao - RDC n° 208 de 5 de janelro de
2018)

Art.7° A introducédo de novos tecidos/fluidos no anexo 4 da RDC n° 305, de 2002,
dar-se-a por meio de RDC.

Art. 8° As pessoas fisicas ou juridicas que operem importacdo de mercadorias
através do Sistema Integrado de Comércio Exterior - SISCOMEX receberdo da area
técnica competente da ANVISA o resultado da analise do pleito de importacéo "on line",
através da autorizacdo ou ndo da anuéncia prévia em Licencga de Importacdo - LI ou em
Licenca Simplificada de Importacéo - LSI.

Paragrafo unico. O deferimento da importacdo no SISCOMEX dar-se-a pela
autoridade sanitaria da ANVISA em exercicio no local de desembaraco da mercadoria
importada, mediante a apresentacdo dos documentos constantes do anexo desta
Resolucdo e de inspecéo fisica satisfatoria.
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Art. 9° As pessoas fisicas ou juridicas que operem importacfes de mercadorias
através de remessas postais ou expressas, ficardo também sujeitas as exigéncias
constantes desta Resolucao.

Art. 10 As mercadorias importadas de que trata esta Resolugdo quando da chegada
no territorio nacional deverdo apresentar-se embaladas, identificadas, com prazo de
validade em vigéncia e dentro da expectativa de consumo no territdrio nacional e dentro
dos padrdes de identidade e qualidade exigidos pela legislacdo sanitéria vigente.

Art. 11 A chegada da mercadoria no territorio nacional, o importador devera
apresentar ainda a autoridade sanitaria em exercicio no local de desembarago, os seguintes
documentos:

a) fatura comercial;

b) conhecimento de carga;

c) identificacdo de lote ou partida;

d). laudo analitico de controle de qualidade expedido pelo fabricante.

Art.12 Além das exigéncias previstas nesta Resolucdo, deverdo ser apresentados, o
laudo analitico de controle de qualidade da matéria prima para a comprovacdo das
informacdes contidas no quadro Q1 e os documentos integrantes do quadro Q 3,quando
da ocorréncia das seguintes situacdes:

1. nos momentos da solicitacdo de registro, da revalidacdo de registro ou isencao
de registro de produtos na ANVISA;

2. nas alteracbes que impliquem em mudangas na composi¢do do produto, na
origem geogréfica dos produtos e de seus componentes e de mudancas no processo de
obten¢do dos componentes da formulacéo;

3. nas inspecdes de rotina, incluindo inspec¢des para certificacdo de boas praticas de
fabricacéo e controle (CBPFC).

4. A qualquer momento julgado pertinente pela autoridade sanitéria federal.

8 1°-Devera ser apresentada copia consularizada dos documentos constantes do
Quadro Q 3 e respectiva traducao juramentada para o idioma portugués.

8 2° Poderéo ser exigidos complementarmente as informag0es referentes a ordem
de producéo e o método de fabricacdo da matéria-prima objeto desta Resolucéo.

Art 13 Poderao ser solicitadas informaces adicionais pelo orgao regulatorio em
qualquer momento.

Art 14. As situagOes ndo previstas nesta Resolucdo deverdo ser analisadas pelas
areas técnicas da ANVISA, em Brasilia .

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



ol Jig,l,f <
T

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Art. 15 Fica revogada a Resolugéo da Diretoria Colegiada RDC n° 306, de 14 de
novembro de 2002

Art. 16 Esta Resolucédo entra em vigor -na data de sua publicacéo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

DOCUMENTOS OBRIGATORIOS PARA O CUMPRIMENTO DA RDC N° 305,
DE 14 DE NOVEMBRO DE 2002

QUADRO Q1

Preenchimento :

Devera ser encaminhado um quadro por forma fisica/farmacéutica:
Identificagdo do produto:

NUmero do lote:

Nome do Fabricante :

Endereco:

Cidade: Pais:

Categoria:

() Alimento
() Cosmético
() Medicamento
(

) Produto para Saude

() Produto Acabado ( ) Produto Semi-Elaborado ( ) Granel ( ) Insumo/Matéria
Prima

Finalidade da Importacéo
() Comercializacdo/Fabricagéo
() Pesquisa

() Estudos Para Registro
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quantidade importada (especificar a unidade métrica internacional)
Forma fisica/farmacéutica:

Cuidados de conservagéo™:

Data de fabricacéo:

Prazo de validade:

Preencher os campos abaixo para cada substancia: Repetir tantos campos
guantos forem as substancias:

1. Substancia (a) (DCB,DCI,CAS,INCI)
2. Nome comercial
3. Sin6nimos

4. Funcdo na formula () Principio Ativo ( ) Excipiente/Coadjuvante

() OUtros -=-=-=-=-=smmememmmemceeeeee

5. Classificacdo da familia ( ) bovino, ( ) caprino, ( ) suino ( ) ovino,

( ) outros --------

6. Tecidos/fluidos e categoria conforme anexo RDC n° 305/02

7. Nome do fornecedor:
8. Pais (fornecedor):

9. Pais (origem do tecido/célula):
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* Informacdes relativas as condi¢des ambientais para manutencdo da integridade e
qualidade da mercadoria importada (temperatura, umidade, luminosidade e outras
julgadas necessarias).

a) Ingredientes tais como cépsulas gelatinosas, revestimentos e outras misturas também
deverdo ter discriminadas as substancias presentes.

QUADRO Q2

Lote:

Identificacdo da mercadoria (Nome comercial):

Identificacdo da mercadoria (Nome comum ou home quimico):
Identificacdo da empresa/ fabricante:

Pais de origem (fabricac&o):

OBS: As informac@es constantes deste quadro deverdo ser apresentadas em portugués,
inglés ou espanhol.

QUADRO Q3

A apresentacdo de Certificados conforme descrito no quadro Q3, respeitadas as
proibicdes descritas no artigo 1° da RDC n° 305, de 14 de novembro de 2002
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Categoria do tecido/fluido

Risco | < ; . :
geografico ' | [ Il [ 11 | \Y

1 | BPE*+ (CVI ou CFE) ! BPE*+ (CVI ou CFE) ! BPF*+ (CVI ou CFE) ! B

2 | PROIBIDO 1 BPF*+ (CVI ou CFE)1 BPF* (CVI ou CFE) I B

3 . PROBIDO 1  PROBIDO 1  PROIBIDO™ D

4 '\ PROIBIDO , PROBIDO ,  PROIBIDO*™ D
___5 __.__PROBIDO__, _PROBIDO__,__PROBIDO™ _, _ D ___
LEGENDA

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo do Fabricante ou Laudo Analitico de Controle de Qualidade
BPF do Produto acabado expedido pelo Fabricante

CVI Certificado Veterinario Internacional
CFE Certificado de Conformidade - Farmacopéia Européia

B CVI ou CFE ou Documento oficial da autoridade sanitéaria local atestando a origem
da matéria- prima
D Certificado de Conformidade - Farmacopéia Européia + BPF

Exigido para produtos acabados e a granel / Obs: No caso de produto no estégio de producdo semi-
elaborado sera exigido a apresentacdo do BPF ou o Laudo Analitico de Controle de Qualidade expedido
pelo fabricante para cada componente.

*x Exceto surfactantes pulmonares, desde que apresentem CFE
— Indica grau crescente de infectividade (tecido/fluido) ou risco (pais)
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