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Para verificar a atualizacdo desta norma, como revogacdes ou alteracdes, acesse o
Visaledqis.

[+ Resolugdes

Resolucédo - RDC n° 158, de 31 de maio de 2002
D.O. de 07/06/2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11
inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunié@o
realizada em 23 de maio 2002.

considerando a necessidade do estabelecimento de requisitos técnicos e administrativos especificos sobre a
matéria objeto do Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001, que altera o Decreto n°® 79.094 de 5 de janeiro de
1977, que regulamenta a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o estabelecido nas Resolu¢des GMC/MERCOSUL n° 51/96, 132/96, 39/97 e 78/99;
adota a seguinte Resolucéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Estabelecer os requisitos a serem observados pelas empresas para obter autorizagdo como importadoras
de produtos acabados - medicamentos e insumos farmacéuticos - produzidos na regido do Mercosul, conforme
documento Anexo a esta Resolugéo.

§ 1° A importacao de produtos semi-elaborados e produtos a granel somente pode ser efetuada por empresa
domiciliada no Brasil e legalmente autorizada para as atividades de fabricar e importar.

Art. 2° A empresa importadora de medicamentos e insumos farmacéuticos produzidos na regido do Mercosul deve
estar localizada no pais e deve cumprir os requisitos estabelecidos no Anexo desta Resolucéo, a fim de
representar uma empresa titular de registro destes produtos, fabricados em outro Estado-Parte do Mercosul.

Art. 3° Estabelecer fluxo de comunicagéo entre os Estados-Parte do Mercosul referente a retirada do mercado de
medicamentos comercializados na regido do Mercosul, em vista de desvio de qualidade, falsificagdo ou interdicdo
de laboratérios por ndo cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo e Controle.

Art. 4° A inobservancia do disposto nesta Resolugdo e seus Anexos, configura infracdo de natureza sanitaria,
sujeitando os infratores as penalidades previstas na Lei n°® 6.437/77, sem prejuizo de outras san¢des de natureza
civil ou penal cabiveis.

Art. 5° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacao.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO |

REQUISITOS PARA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA IMPORTADORA DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS PRODUZIDOS NA REGIAO DO MERCOSUL

1. Objetivo:
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Garantir que as empresas importadoras de produtos acabados - medicamentos e insumos farmacéuticos -
produzidos na regido do Mercosul, doravante denominada "Importadoras Mercosul" cumpram com as exigéncias
técnicas, administrativas e juridicas estabelecidas neste Regulamento, considerando a natureza e a espécie de
suas atividades e produtos.

2. Defini¢des:

2.1 Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnostico;

2.2 Insumo Farmacéutico - Droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada a
emprego em medicamentos, quando for o caso, ou em seus recipientes;

2.3 Produto Acabado - Produto que tenha passado por todas as fases de produ¢éo e acondicionamento, pronto
para venda;

2.4 Produto semi-elaborado - Substancia ou mistura de substancias que requeira posteriores processos de
producdo, a fim de converter-se em produtos a granel;

2.5 Produto a granel - Material processado que se encontra em sua forma definitiva, e que sé requeira ser
acondicionado ou embalado antes de converter-se em produto terminado.

3. Requisitos Gerais:

3.1 Para seu funcionamento, as empresas importadoras Mercosul devem obter previamente Autorizagédo de
Funcionamento;

3.2 As empresas importadoras Mercosul que desenvolvam atividades relacionadas com entorpecentes,
psicotropicos e precursores devem cumprir ainda os requisitos estabelecidos na legislacdo vigente com base em
Acordos Internacionais dos quais o Brasil € signatério.

3.3 InformagBes e documentos para a solicitacdo de Autorizagdo de Funcionamento:

Informacao

1. Informacdes administrativas

1.1 Dados da empresa solicitante localizada no Pais

1.1.1 Nome ou Razéo Social

1.1.2 Domicilio legal

1.1.3 Farmacéutico responsavel

1.1.4 Responsavel legal/Representante legal/ Procurador legal da solicitacdo

1.1.5 Endereco do depésito/armazém, préprio ou contratado, instalado no pais

1.1.6 Enderego do laboratério de controle de qualidade habilitado, préprio ou
contratado, instalado no pais

1.1.7 NuUmero de cadastro (CNPJ)

1.1.8 Comprovagdo do cumprimento de Boas Praticas para todas as atividades
desenvolvidas

1.2 Dados da empresa/estabelecimento/produtor

1.2.1 Nome ou razéo social

1.2.2 Domicilio legal

1.2.3 Farmacéutico responsavel

124 Representante legal

Documentacao requerida

1. Formulario de solicitagdo de Autorizacdo de Funcionamento assinado pelo
Representante Legal e pelo Farmacéutico Responsavel.

2. Declaragdo da empresa importadora Mercosul, comprovando o
Representante Legal e a responsabilidade técnica do Farmacéutico
Responsavel.

3. Coépia do documento que comprova o carater vinculante entre a empresa
titular do registro no pais de origem e a empresa importadora Mercosul
domiciliada no Brasil.

4. Comprovante de pagamento da taxa correspondente.

5. Copia do contrato de servigos de terceiros, quando corresponder, junto com
a copia do Certificado de BP de armazenagem ou controle de gualidade.

6. Coépia do documento que comprove Licenga de Funcionamento da empresa
importadora Mercosul ou peti¢éo protocolada com data anterior a 60
(sessenta) dias da apresentagéo da solicitacdo frente a Vigilancia Sanitaria
competente.

7. Coépia do documento que comprove a Autorizagdo de Funcionamento da
empresa produtora.

8. Lista sucinta dos produtos que pretende comercializar e autorizagdo de
registro dos medicamentos no pais de origem.

4. Requisitos técnicos e administrativos:

4.1 As empresas importadoras Mercosul devem comprovar o seu carater vinculante com a empresa titular do
registro no pais de origem, considerando:

gue a empresa importadora Mercosul € a titular de registro dos medicamentos no Brasil, responsavel pelos
medicamentos e insumos farmacéuticos ante os foros civil, comercial e penal e pelas possiveis decorréncias dos
mesmos;
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gue a empresa importadora Mercosul deve ter o respaldo técnico, cientifico, administrativo e juridico da empresa
titular do registro no pais de origem.

gue a empresa titular do registro no pais de origem é a co-responsavel pela qualidade e seguranca dos
medicamentos e insumos farmacéuticos comercializados no Brasil, levando em conta a cadeia do medicamento, do
fabricante ao consumidor;

gue a empresa importadora Mercosul é a responsavel técnica e legal pelos medicamentos registrados no pais até
0 momento em que Autoridade Sanitaria aprove a nova empresa importadora e efetue a transferéncia da
titularidade dos mesmos;

uma solicitagdo de registro de medicamento frente a Autoridade Sanitaria no pais, somente pode resultar em um
Unico registro deste produto no Brasil, utilizando nome comercial, marca ou denominacéo genérica, conforme o
estabelecido na legislac@o nacional vigente;

uma empresa titular de registro do produto no pais de origem nado pode estar vinculada a mais de uma empresa
importadora Mercosul domiciliada no Brasil para cada medicamento registrado;

4.2 O caréater vinculante mencionado no item anterior deve ser demonstrado mediante contrato entre a empresa
titular do registro no pais de origem e a empresa importadora Mercosul domiciliada no Brasil, com as seguintes
informacdes:

identificacdo do Representante Legal e do Farmacéutico Responsavel da empresa importadora Mercosul e do
titular do registro no pais de origem;

duracao do contrato de representagéo;

identificacdo dos depdsitos habilitados que a empresa importadora Mercosul determine para a recepgédo das
mercadorias, indicando se o mesmo é um depdsito préprio ou contratado;

identificacdo do laboratério de controle de qualidade de produto acabado que a empresa importadora Mercosul
utilizara para realizar os controles de qualidade, indicando se 0 mesmo é um laboratério préprio ou contratado;

estabelecer que no caso de interromper a relagcdo contratual, ou alguma das partes faca uso das clausulas de
rescisdo que o mesmo possa incluir, a empresa importadora Mercosul continuara com as obrigagGes que assumiu
originalmente como titular do registro ante a Autoridade Sanitaria no Brasil, até que a mesma aprove a nova
empresa importadora e efetue a transferéncia de titularidade destes produtos;

denominacao genérica, forma farmacéutica e formula completa dos medicamentos e declaragdo dos insumos
farmacéuticos que serdo objeto do contrato entre a empresa produtora no pais de origem e a empresa importadora
Mercosul domiciliada no Brasil.

5. Disposi¢fes gerais:

5.1 A interdicdo de uma empresa, por determinagéo das Autoridades Sanitarias, como conseqiiéncia do nado-
cumprimento dos requisitos das respectivas Boas Praticas ou, ainda, no caso de ndo-cumprimento dos requisitos
de qualidade, eficacia e seguranca de seus produtos, pode levar a um cancelamento da Autorizagéo de
Funcionamento da empresa importadora Mercosul.

5.2 A suspenséao temporaria das atividades da empresa importadora Mercosul deve ser imediatamente comunicada
a Autoridade Sanitaria no Brasil, indicando o prazo e a justificativa da suspensao.

5.3 O recolhimento das taxas de fiscalizagdo sanitaria correspondentes deve atender o estabelecido na legislagdo
vigente.

6. Prazos para conclusao do processo de Solicitagdo de Autorizacdo de Funcionamento

6.1 Noventa dias ou cento e vinte dias por vencimento de prazo, a contar da formalizagcdo da peticdo com todos os
documentos e informacdes necessarios.

6.2 Os prazos serdo suspensos toda vez que houver exigéncias a cumprir, a critério da Autoridade Sanitaria, até
gue as exigéncias sejam cumpridas, respeitando-se o prazo maximo estipulado pela Autoridade Sanitaria para seu
cumprimento.

7. AlteragBes na Autorizacdo de Funcionamento da empresa importadora Mercosul

7.1 As seguintes modificagdes da Autorizacdo de Funcionamento devem ser previamente submetidas a Autoridade
Sanitaria com as documentacdes e informagdes relacionadas em anexo:
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- Mudanca de Razéo Social;
- Ampliacdo ou Reducéo de atividades;

- Ampliacdo ou reducéo

de produtos ou grupo de produtos;

- Modificac&do de domicilio legal;

- Modificacéo de endereco de estabelecimento (deposito, laboratdrio de controle de qualidade);

- Mudanca de Farmacéutico Responsavel;
- Mudanca de Representante Legal;

- Cancelamento da Autorizagcdo de Funcionamento por solicitagdo do interessado.

ANEXO Il

Pagina 4 de 5

ALTERACOES DA AQTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DAS EMPRESAS SOLICITANTES DE REGISTRO DE
PRODUTO FARMACEUTICO NO ESTADO PARTE RECEPTOR *

4) Ampliag&o ou Reducéo:

-Produtos/Grupo de
Produtos

- Atividades

carater vinculante entre a empresa
importadora Mercosul e a empresa
titular do registro no pais de origem.

MOTIVO DOCUMENTAGAO PRAZOS
ENUNCIADO NAO i -
LIMITANTE NECESSARIA EXIGENCIAS
1) Mudanga da Razé&o Social.
2) Fuséo e ou Incorporacdo| - Formulario/solicitagéo de alteragéo de
Autorizagdo de Funcionamento com o
de Empresa. objeto que motivou a alterag&o.
60 dias
. - Cépia do Contrato Social que contemple
3) Cesséo de Empresa. a alteragéo solicitada. 90 dias por
decurso de
- Cépia autenticada que comprove o prazo

Modificagéo de domicilio
Legal

- Comunicagdo da modificacao de acordo
com as Normas Legais vigentes no Pais.

Comunicacéo

|Alteracéo de endereco de
estabelecimento (depdsito,
laboratério de controle de
qualidade)

- Formulario/Solicitacdo da alteracdo da
lAutorizacdo de Funcionamento com o
objetivo que motivou a alteragéo.

- Licenca de funcionamento

- Cépia do contrato com terceiros,
quando corresponda

90 dias

120 dias por
decurso de
prazo

Mudanca de Farmacéutico
Responsavel

- Formulario/Solicitagao de alteragéo de
autorizacdo de funcionamento com o
objetivo que motivou a alteragéo.

- Inscricéo do profissional.

- Declaracéo da empresa importadora
Mercosul comprovando a
responsabilidade técnica do
Farmacéutico Responsavel

Comunicacéo

Mudanca de Representante
Legal

- Formulario/Solicitagéo de alteracéo de
Autorizagdo de Funcionamento com o
objetivo que motivou a alteragéo.

- Cépia autenticada do documento que
credencie o responsavel legal
designado pela empresa importadora
Mercosul domiciliada no Brasil frente a
Autoridade Sanitéria.

Comunicacéo

Cancelamento da
lAutorizacao de
Funcionamento por
solicitacé@o do interessado

- Formulario/Comunicacéo do
cancelamento de funcionamento

- Comunicacéo indicando nome, n° de
lotes e vencimentos dos produtos que

se encontram em comercializago.

Comunicacéo

* O recolhimento das taxas de fiscalizagdo sanitaria correspondentes deve atender o estabelecido na legislacao

vigente.
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