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Orgao: Ministério da Satide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 62, DE 16 DE JUNHO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes 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, VI, §§
1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n” 255, de 10 de
dezembro de 2018, em reuniao realizada em 9 de junho de 2020, resolve:

Art. 1° Esta Instrucao Normativa detalha diretrizes de qualificacao de fornecedores previstas no
item 7.2 do Anexo da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 204, de 14 de novembro de 2006.

Paragrafo unico. Excluem-se desta normativa os lotes nao fracionados de insumos
farmacéuticos distribuidos exclusivamente para a industria farmacéutica.

Art. 2° A selecdo, qualificagcdo, aprovacao e manutencdo de fornecedores de insumos
farmacéuticos, juntamente com o seu processo de compra e aceitagao, devem ser documentados como
parte do sistema de gerenciamento da qualidade.

§1° O nivel de supervisdao deve ser proporcional aos riscos apresentados pelos insumos,
levando-se em conta a sua origem, o processo de fabricagao, a complexidade da cadeia de suprimento e a
finalidade do material no medicamento.

§2° A evidéncia da aprovagao de cada fornecedor e insumo farmacéutico deve estar disponivel.

§3° A equipe envolvida nessas atividades deve possuir um conhecimento atualizado sobre os
fornecedores, da cadeia de suprimento e dos riscos associados envolvidos.

§4° Sempre que possivel, os insumos farmacéuticos devem ser adquiridos diretamente do seu
fabricante.

Art. 3° Os requisitos de qualidade estabelecidos para os insumos farmacéuticos devem ser
acordados com os fornecedores.

Paragrafo unico. Aspectos apropriados da produgao, teste e controle, incluindo os requisitos de
manuseio, rotulagem, embalagem e procedimentos de distribuicdo, reclamagdes, recolhimento e
reprovagao devem estar documentados como parte de um acordo formal de qualidade ou especificacao.

Art. 4° Para a aprovagao e manutengao de fornecedores de insumos farmacéuticos ativos os
seguintes itens sao necessarios:

§1° A rastreabilidade da cadeia de suprimento deve ser estabelecida e os riscos associados
devem ser formalmente avaliados e verificados periodicamente, devendo ser tomadas medidas
adequadas para reduzir os riscos a qualidade do insumo farmacéutico ativo.

§2° Os registos da cadeia de suprimento e da rastreabilidade de cada insumo farmacéutico
ativo, incluindo seus materiais de partida, devem ser mantidos e estar plenamente disponiveis.

§3° Auditorias devem ser realizadas junto aos fabricantes e distribuidores de insumos
farmacéuticos ativos a fim de confirmar que estes estejam cumprindo com as boas praticas de fabricacao
e os requisitos das boas praticas de distribuicao.

§4° As auditorias de que trata o paragrafo anterior podem ser realizadas pela propria empresa
importadora, distribuidora, fracionadora ou por meio de uma entidade que atue em seu nome, nos termos
de um contrato.

§5° As auditorias devem ter duragao e escopo adequados para assegurar que seja feita uma
avaliagao completa e clara das BPF, com atengao especial ao risco de contaminagao cruzada.
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§6° O relatorio deve refletir totalmente o que foi verificado na auditoria, sendo quaisquer
deficiéncias claramente identificadas e as agoes corretivas e preventivas necessarias implementadas.

§7° Auditorias subsequentes devem ser realizadas em intervalos definidos com base em um
processo de gerenciamento de riscos de qualidade, para garantir a manutengdo dos padrdes e o uso
continuo da cadeia de suprimento aprovada.

§8° A empresa importadora devera realizar as analises previstas em compéndios oficiais
reconhecidos pela Anvisa ou conforme especificagao do fabricante, de todos os insumos farmacéuticos
ativos importados, para verificar a qualidade do insumo, em laboratério préprio ou terceiro.

§9° Para os insumos farmacéuticos ativos importados, a importadora devera manter uma
amostra de referéncia de todos os lotes recebidos, que devera ser armazenada em area adequada, sob a
responsabilidade da Unidade da Qualidade, obedecendo as condigdes de armazenamento estabelecidas
pelo fabricante.

Art. 5° Os excipientes e seus fornecedores devem ser controlados apropriadamente com base
nos resultados de uma avaliagao formal do risco de qualidade.

Art. 7° O descumprimento das disposicdes contidas nesta Instrugcdo Normativa constitui infracao
sanitaria, nos termos da Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 8° Esta Instrugao Normativa entra em vigor em 3 de agosto de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente Substituto

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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