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RESOLUGAO RDC N° 484, DE 19 DE MARGO DE 2021

Dispoe sobre procedimentos temporarios e extraordinarios para
a autorizacao em carater emergencial, de medicamentos
anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e outros
medicamentos hospitalares usados para manutencao da vida
de pacientes no enfrentamento da emergéncia de saude
publica de importancia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe
confere o art. 47, IV, aliado ao art. 53, VI do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolucao
de Diretoria Colegiada e determinar a sua publicacao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Do objetivo

Art. 1° Esta Resolucao estabelece os procedimentos temporarios e extraordinarios para
a autorizacao de fabricacao, em carater emergencial, sob regime de notificacao perante a ANVISA, de
medicamentos hospitalares usados para manutencao da vida de pacientes no enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-
CoV-2).

Secao
Da abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucao se aplica aos medicamentos injetaveis destinados ao uso hospitalar que
possuem os insumos farmacéuticos ativos, na forma de sais, éteres e ésteres, definidos a seguir:

| - atropina;

Il - atracurio;

Il - cisatracurio;

IV - dexmedetomiding;
V - dextrocetamina;
VI - diazepam;

VII - epinefrina;

VIl - etomidato;

IX - fentanila;

X - haloperidol;

Xl - lidocaina;

Xl - midazolam;
XIII - morfina;

XIV - norepinefrina;

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-484-de-19-de-marco-de-2021-309501644

115



22/03/2021 RESOLUGAO RDC N° 484, DE 19 DE Margo DE 2021 - RESOLUGAO RDC N° 484, DE 19 DE Margo DE 2021 - DOU - Imprensa Nacional

XV - rocurdnio;
XVI - suxametonio;
XVII - remifentanil;
XVIII - alfentanil,
XIX - sufentanil; e
XX - pancuronio.
CAPITULO Il
Secao |

Da notificagcao

Art. 3° Os medicamentos cuja fabricagcao encontra-se autorizada nos termos desta Resolucao
serao regularizados perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA por meio do regime de
notificacao.

Paragrafo unico. Medicamentos sujeitos a notificacao prevista no caput sao isentos de registro.

Art. 4° Para a notificacdo nos termos desta Resolucdo, a empresa fabricante
deve estar localizada em territério nacional e atender a todas as condigdes sanitarias vigentes para
a fabricagcdo e o monitoramento dos medicamentos definidos neste regulamento.

Art. 5° Aléem do disposto no artigo anterior, as empresas fabricantes dos medicamentos
notificados perante a ANVISA, nos termos desta Resolugao, devem:

| - possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao e Controle vigente emitido pela
Anvisa para a linha de medicamentos estéreis e a respectiva forma farmacéutica; e

Il - responsabilizar-se pela qualidade, eficacia, seguranca e pelo monitoramento do
medicamento.

Art. 6° Os insumos farmacéuticos ativos a serem utilizados na producao dos
medicamentos autorizados nos termos desta Resolucao devem ser os estabelecidos na lista a ser
disponibilizada no portal eletrénico da Anvisa.

§ 1°A lista dos insumos farmacéuticos ativos que ja tenham sido avaliados pela Anvisa com
descricao do fabricante e pais de origem, sera divulgada no portal eletronico da Anvisa, atualizada sempre
gue necessario.

§2° O insumo farmacéutico ativo e o respectivo fabricante de insumo farmacéutico
ativo presente na lista deve atender as seguintes condi¢coes regulatorias:

| - possuir registro de insumo farmacéutico ativo ou carta de adequagao do dossié do insumo
farmacéutico ativo emitida pela Anvisa;

Il - ser aprovado por autoridade reguladora membro do programa para racionalizar as inspecoes
internacionais em fabricantes de boas praticas de fabricacdao - BPF de ingredientes farmacéuticos
ativos/substancias ativas;

lll- ter sido avaliado pela Anvisa em uma peticao de registro ou pos-registro de
medicamento de qualquer fabricante de medicamento; ou

IV- o fabricante do insumo farmacéutico ativo ser qualificado pela fabricante do
medicamento para outro insumo farmacéutico ativo, que tenha a aprovagao do registro ou pos- registro de
medicamentos na Anvisa.

Art. 7° Os medicamentos notificados, fabricados e comercializados nos termos desta resolucao
devem:

| - ter as concentracoes e doses idénticas as dos medicamentos novos, genericos e similares ja
registrados pela Anvisa;

Il - utilizar matérias-primas padrao de qualidade para uso humano;
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lll - devem seguir os critérios técnicos de qualidade estabelecidos nas demais Resolucdes da
Anvisa.

IV - ser acompanhados de um informe técnico destinado aos profissionais de saude;

V - ter o nome composto exclusivamente pela Denominacao Comum Brasileira do Insumo
Farmacéutico Ativo e pelo nome da empresa;

VI - ter prazo de validade nao superior a 120 (cento e vinte) dias;

VII - ter amostras retidas de trés lotes para estudos de estabilidade acelerado a ser iniciado em
ate 10 (dez) dias ap0os a fabricacao, conforme disposto em Resolugao especifica;

VIII - ter amostras retidas para o caso de necessidade de realizacao de analise fiscal ou de
monitoramento;

IX - atender a descricao da forma farmacéutica em concordancia com a versao vigente do
Vocabulario Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de Administracao e Embalagens de Medicamentos
publicado pela Anvisa;

X - utilizar insumo farmacéutico ativo e excipientes conforme definicao estabelecida pela
Anvisa.

§1° A amostra para a analise de monitoramento deve ser enviada em um prazo maximo de 5
(cinco) dias, contados a partir da data da solicitagao da Anvisa, para o laboratério analitico a ser
estabelecido pela Geréncia de Laboratorios de Saude Publica (GELAS) da Anvisa.

§2° O resultado da analise de monitoramento disposta no §1° sera considerado definitivo para
fins desta Resolucao.

§3° Os resultados dos ensaios de controle de qualidade realizado pela empresa fabricante
para os medicamentos fabricados nos termos desta Resolucao devem ser disponibilizados a Anvisa.

§4° Os resultados dos ensaios de controle de qualidade e de analise em programas de
monitoramento de mercado e em atividades de monitoramento e fiscalizacao de rotina devem ser
tornados publicos pela autoridade sanitaria responsavel.

Art. 8° A empresa fabricante dos produtos, nos termos desta Resolucao, é
responsavel por disponibilizar os respectivos dados analiticos a GELAS.

Art. 9°A Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos
Biologicos emitira nota orientativa dispondo sobre:

| - os excipientes permitidos para uso nas formulagoes;
Il - as especificacdes de pH;
lll - recomendacao sobre a técnica de esterilizacao utilizada; e

IV - informagdes minimas dos informes técnicos necessarias para administracao do
medicamento.

Art. 10. A notificagao prevista nesta Resolucao devera ser feita pela empresa por meio
de peticionamento eletrénico, com codigo de assunto especifico, anexando as seguintes informagoes:

| - formularios de peticao FP1 e FP2 preenchidos;
Il - local de fabricacao;
lll - embalagem a ser utilizada;

IV - especificacdes de qualidade do insumo farmacéutico ativo e do medicamento, ambas
adotadas pelo fabricante do medicamento;

V - métodos de analise adotados pelo fabricante do medicamento;

VI - descricao resumida do processo de producao, contendo lista dos equipamentos utilizados e
parametros de esterilizagao adotados; e

VIl - nome e endereco do local de fabricagao do insumo farmacéutico ativo.

Secao ll
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Do pos registro dos medicamentos registrados

Art. 11. As empresas que ja possuem registro dos medicamentos objetos dessa Resolucao estao
autorizadas a implementar inclusdes ou alteracdes pos-registro descritas na Resolugao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 73, de 7 de abril de 2016, desde que essas mudancas tenham objetivo de aumentar a
disponibilidade do produto mantendo sua qualidade, eficacia e seguranca.

§1° As empresas deverao protocolar suas peticdoes pos-registro em até 7 (sete) dias apos a
implementagao da mudanca.

§2° A implementacao da mudanca nao impede a analise da ANVISA, e desta analise podera
haver deferimento, indeferimento ou emissao de exigéncia.

§3° No caso de indeferimento, a empresa devera retornar imediatamente para a condigao
aprovada anteriormente, sem prejuizo de outras medidas sanitarias que se fizerem necessarias.

§4° O protocolo das mudancas pos-registro conforme descrito no caput sera realizado por meio
de codigo de assunto especifico como peticao secundaria do processo de registro do medicamento.

§5° O protocolo de mudanga nos termos desta Resolugcao deve estar instruido com a
documentacao referente a mudanca disposta na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 73, de
2016, de acordo com o requisito especifico.

§6° Para as provas que estejam previstas na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 73, de
2016, das quais a empresa ainda nao disponha, deve ser encaminhado um cronograma de execugao com a
data para o envio.

Art. 12. Fica permitida a apresentacao do protocolo do estudo de estabilidade em substituicao
ao relatodrio de estudo de estabilidade para as mudancas pos-registro previstas no Art. 11.

§1° O medicamento com as alteragcdes pos-registro implementadas nos termos do
caput tera prazo de validade maximo de 12 (doze)meses.

§2° A ampliacao do prazo de validade apds a conclusao do relatério do estudo de estabilidade
sera de implementacao imediata apods o protocolo da peticao referida.

CAPITULO IlI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 13. Apds o final da vigéncia desta Resolucao, para manter a comercializagao dos produtos,
as empresas devem peticionar junto a Anvisa, o registro, conforme os requisitos regulatérios da categoria
especifica.

Art. 14. A comercializacao dos medicamentos autorizados nos termos desta Resolugao podera
ser iniciada apos publicacao de autorizagao no Diario Oficial da Uniao.

Paragrafo unico. A comercializacao de que trata o caput deste artigo devera obedecer as regras
de regulagcao econdémica da Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos.

Art. 15. Cabera a empresa fabricante do medicamento:

| - monitorar o perfil de queixas técnicas e eventos adversos associados aos medicamentos
autorizados nos termos desta Resolucao;

Il - notificar os eventos adversos graves, relacionados aos medicamentos autorizados, nos
termos desta Resolucao, em ate 24 horas por meio dos instrumentos estabelecidos pela Geréncia Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria;

[ll - notificar as queixas técnicas no Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria, disponivel
em versao eletronica no portal da Anvisa.

Art. 16. A ANVISA podera, a qualquer momento, suspender a notificacao e adotar as medidas
sanitarias cabiveis.

Art. 17. Os produtos notificados nos termos desta Resolucao terao autorizagao para fabricacao
automaticamente cancelada apods o término da vigéncia desta Resolugao.
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§1° Os produtos fabricados na vigéncia da notificacao
poderao ser comercializados e utilizados até o final do seu prazo de validade.

§2° O disposto no caput nao se aplica a medicamentos ja registrados com as mudangas pos-
registro implementadas nos termos desta Resolucao.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 18. O descumprimento das disposicoes contidas nesta Resolugao constitui infragao sanitaria
sujeita as penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangdes civil ou
penal cabiveis.

Art. 19. Esta Resolucao tem validade de 120 (cento e vinte) dias, podendo ser prorrogavel a
critério da Anvisa.

Art. 20. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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