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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO N° 900, DE 6 DE SETEMBRO DE 2024
Dispbe sobre o procedimento de liberagao de lotes de hemoderivados para consumo no Brasil e exportagao.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da
atribuicdo que lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3° do Regimento Interno, aprovado pela Resolugéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolug¢ao da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 4 de setembro de 2024, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolugao estabelece o procedimento de liberagdo de lotes de hemoderivados para
consumo no Brasil e para exportagéao.

Art. 2° Para efeito desta Resolucdo, consideram-se hemoderivados os produtos farmacéuticos
obtidos a partir do plasma humano, submetidos a processos de industrializacdo e normatizagdo que lhes
conferem qualidade, estabilidade, atividade e especificidade.

CAPITULO Il
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 3° E de responsabilidade do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS a
liberacdo de lotes de hemoderivados, como parte do procedimento de importagdo realizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, conforme previsto na Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 81,
de 5 de novembro de 2008, e suas atualizagdes posteriores.

Art. 4° E de responsabilidade do INCQS realizar as avaliagdes e emitir os documentos relacionados
a liberacéo de lotes de hemoderivados com objetivo de consumo no pais ou exportagao.

Art. 5° E de responsabilidade da Anvisa o fornecimento ao INCQS das informacdes referentes ao
registro sanitario e inspecdo, necessarias a realizagcdo dos procedimentos para liberagcdo de lotes de
hemoderivados.

Art. 6° E de responsabilidade da Anvisa e do Ministério da Salude, no que couber, o envio ao
INCQS de informacgdes relacionadas a farmacovigilancia de hemoderivados, quando necessario.

Art. 7° As informacdes relativas as avaliagdes para liberagdo de lotes de hemoderivados devem ser
disponibilizadas a Anvisa pelo INCQS.

Art. 8° As avaliagbes de medida sanitaria, quando necessarias, devem ser discutidas entre o
INCQS e a Anvisa.

Art. 9° O INCQS pode solicitar diretamente a empresa detentora do registro ou ao importador do
produto as informagbes que julgar pertinentes para a finalizacdo do procedimento de liberagdo de lotes de
hemoderivados.
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CAPITULO llI
DA LIBERAGCAO DE LOTES DE HEMODERIVADOS

Art. 10. A empresa detentora do registro ou o importador do produto deve garantir que o
hemoderivado foi mantido dentro das condicbes de armazenamento e transporte preconizadas, conforme
legislagéo sanitaria vigente.

Art. 11. Todos os lotes de hemoderivados, independentemente da quantidade de embarques,
devem ser avaliados quanto as suas especificagdes, de acordo com as normas oficiais e metodologias validadas
apresentadas pelo detentor do registro e aprovadas pela Anvisa no momento do registro ou altera¢des pos-
registro, levando-se em consideracgao as especificidades de cada produto.

Art. 12. A liberacao de lotes de hemoderivados pelo INCQS depende da analise da documentagao
descrita no Anexo | desta Resolugao e de analise laboratorial.

Paragrafo unico. A empresa detentora do registro ou o importador do produto deve informar os
respectivos nimeros dos lotes de cada etapa de produgédo do hemoderivado.

Art. 13. E de responsabilidade do Ministério da Saude ou entidade competente protocolar junto ao
INCQS a documentagao descrita no Anexo | desta Resolugdo quando da importagdo de hemoderivados que
serdo utilizados em programas publicos.

Art. 14. O Ministério da Saude ou entidade competente, responsavel pela importacdo, pode
contatar o INCQS para definir as providéncias de liberagao de lotes.

Art. 15. E de responsabilidade da empresa detentora do registro ou do importador do produto
protocolar junto ao INCQS a documentacdo descrita no Anexo | desta Resolugdo quando da importagdo de
hemoderivados para consumo no Brasil ou para exportagao.

Art. 16. A empresa detentora do registro ou responsavel pela importagdo do produto pode contatar
o INCQS para definir as providéncias de liberagao de lotes.

Art. 17. E de responsabilidade do detentor do registro ou importador autorizado a coleta e o envio
das amostras ao INCQS.

Art. 18. Apds o desembarago aduaneiro pela autoridade sanitaria, todos os lotes devem ser
submetidos a analise de controle de qualidade quanto a atividade especifica, ensaios quimicos, sorolégicos e
documental.

§ 1° Os lotes de hemoderivados importados somente podem ser liberados para uso no Brasil apds
verificagdo da conformidade da documentagao apresentada e do(s) laudo(s) analitico(s) satisfatério(s) emitido(s)
pelo INCQS.

§ 2° Os medicamentos hemoderivados de uso humano estao sujeitos a inspegao fisica a critério da
autoridade sanitaria, antes do desembarago aduaneiro.

Art. 19. A empresa detentora do registro do hemoderivado deve apresentar ao INCQS, quando da
finalizagdo de cada lote do produto acabado nacional, os seguintes documentos:

| - declaragéo da origem do plasma utilizado;

Il - certificado da liberagédo da sorologia do plasma utilizado; e

Il - certificado de analise de controle de qualidade.

§ 1° Os documentos de que tratam os incisos I, Il e lll do caput devem ser emitidos pelo fabricante.

§ 2° Cada lote do produto acabado nacional deve ser submetido a analise da documentagao
apresentada e a analise de controle de qualidade, devendo as vigilancias sanitarias dos estados, da sede da
planta produtora, coletar as amostras do produto.

§ 3° E de responsabilidade da empresa detentora do registro do produto o envio para o INCQS das
amostras destinadas a analise.

§ 4° Os lotes de hemoderivados nacionais somente podem ser liberados para uso no Brasil apés
verificagdo da conformidade da documentagao apresentada e do laudo analitico satisfatério emitido pelo INCQS.

Secretaria de Estado da Saide
Centro de Documentagio

ctd%auda.sp.gov.br



CAPITULO IV
DAS DISPOSIGCOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 20. Os lotes de hemoderivados importados somente podem ser liberados para uso no Brasil
apo6s emissao, pelo INCQS, do certificado de liberagao de lote.

Art. 21. O INCQS deve encaminhar cépia do certificado de liberacdo de lote para a empresa
detentora do registro ou para o importador do produto.

Art. 22. O descumprimento das disposi¢gdes contidas nesta Resolugao constitui infragao sanitaria,
nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativas e
penal cabiveis.

Art. 23. Revogam-se:

| - a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 58, de 17 de dezembro de 2010, publicada no
Diario Oficial da Unido n° 243, de 21 de dezembro de 2010, Secéo 1, pagina 81; e

Il - os arts. 32, 33 e 36 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 208, de 5 de janeiro de 2018,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 5, de 8 de janeiro de 2018, Sec¢éo 1, pagina 50.

Art. 24. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO |

DOCUMENTAGAO PARA LIBERAGAO DE LOTES DE HEMODERIVADOS

1. Laudo Analitico de controle de qualidade do ingrediente farmacéutico ativo e produto acabado,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante.

2. Relatério das etapas dos processos de produgdo e seus respectivos controles de qualidade,
além do controle de qualidade durante o processo produtivo e do produto acabado, bem como as especificagbes
de liberagdo do fabricante, com base nas informagbes presentes no registro sanitario.

3. Declaragao de origem do plasma.
4. Certificado de liberagdo da sorologia do plasma.
5. Extrato Siscomex comprovando a liberagao de importagao dos lotes do produto pela Anvisa.

6. Certificado de liberagcdo do lote emitido pela autoridade sanitaria do pais de origem do
hemoderivado, ou justificativa da sua auséncia.

ANEXO I

CERTIFICADO DE LIBERAGAO DE LOTE

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Certificado de Autorizagdo de Distribuicdo, Comercializagdo e Exportacgao.

Certificado de Liberagao de lotes / Lot release certificate

Numero do certificado /Certificate Number:
Nome do produto /Product Name:
Denominagdo Comum Brasileira:
Pharmacopoeia Name or Common Name:
Numero do lote /Batch Number:
Apresentacdo do produto /Dosage Form:
Data de fabricagao /Manufacturing Date:
Data de validade /Expiry Date:
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Numero do registro sanitario /Marketing Authorization Number:
Detentor de registro no Brasil
Nome e enderego do fabricante /Name and Address of Manufacturer:

Este certificado é baseado na analise do protocolo resumido de produgao e controle de qualidade e testes
laboratoriais. /This Certificate is based on the examination of production and quality control summary
manufacturer's protocol and laboratory tests.

Este lote cumpre com as normas oficiais nacionais e internacionais (Organizacdo Mundial da Saude e
Farmacopeias) e as disposi¢coes da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 900, de 6 de setembro de 2024.
/This batch is in compliance with Standards Official National and International (World Health Organization and
Pharmacopoeia).

Assinatura /Signed:
Nome /Name:
Local e Data /Place and Date:

Secretaria de Estado da Saide
Centro de Documentagio

ctd%auda.sp.gav.br



