RESOLUCAO ANVISA N° 186, DE 27-07-2004
DOU DE 28-07-2004

Dispde sobre a notificacdo de drogas ou insumos farmacéuticos com desvios de qualidade
comprovados pelas empresas fabricantes de medicamentos, importadoras, fracionadoras,
distribuidoras e farmécias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicéo
que Ihe confere o art. 11 inciso 1V do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso 1, alinea b, § 1° do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de
dezembro de 2000, em reunido realizada em 13 de julho de 2004, considerando o disposto
no inciso I, do 8§ 1°, do art. 4° do Regulamento aprovado pelo Decreto n.° 3.029, de 1999;

Considerando o disposto no inciso Il do art. 2°, incisos IV e XXII do art. 7° da Lei n. °
9.782, de 26 de janeiro de 1999;

Considerando os arts. 75 e 76, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;
Considerando a Resolucdo - RDC n° 79, de 11 de abril de 2003;

Considerando a necessidade de maior controle sanitdrio no comércio, distribuicao,
importacdo, producdo de matéria-prima utilizada na fabricagdo de medicamentos, adota a
seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo.

Art. 1° Determinar as farmacias de manipulacdo, industrias farmacéuticas, laboratorios
farmacéuticos oficiais, empresas importadoras, distribuidoras e fracionadoras de drogas ou
insumos farmacéuticos, a notificacdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA, de drogas ou insumos farmacéuticos com desvio de qualidade comprovado,
baseado em resultados de ensaios realizados pela propria empresa/estabelecimento ou
terceiro contratado, com a observancia dos compéndios oficiais e da legislacdo vigente.

8 1° Na auséncia de compéndios oficiais para drogas ou insumos farmacéuticos, poderdo
ser adotadas as especificacdes do fabricante, baseadas no desenvolvimento de metodologia
analitica especifica.

8 2° A notificacdo de que trata o caput devera ser realizada por meio do preenchimento do
Formulério de Notificacdo de Droga ou Insumo Farmacéutico com Desvio de Qualidade
Comprovado, conforme anexo, que serd disponibilizado no endereco eletronico
www.anvisa.gov.br.

8§ 3° Uma vez preenchido, o formulario deverd ser enviado para o e-mail
insumos@anvisa.gov.br.



8 4° O prazo para notificagdo & ANVISA ¢é de 48 (quarenta e oito) horas apds a emissdo do
laudo.

Art. 2° Durante as inspecdes, as autoridades sanitarias verificardo o cumprimento, pelos
estabelecimentos mencionados no art. 1°, das Boas Praticas de Manipulagdo, Fabricacéo,
Distribuicdo ou Fracionamento, bem como do disposto nesta Resolucao.

Art. 3° A inobservancia dos termos desta Resolucdo configurard infracdo sanitéria,
sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo de outras previstas em legislacdo especifica.

Aurt. 4° Fica revogada a Resolucéo -RDC n° 58, de 21 de junho de 2000.

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

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE DROGA OU INSUMO FARMACEUTICO
COM DESVIO DE QUALIDADE COMPROVADO



Agéncia Nacional
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=
FORMyLARIO DE NOTIFICAGAO DE DROGA OU INSUMO
FARMACEUTICO COM DESVIO DE QUALIDADE COMPROVADO

IDENTIFICAGAO DA EMPRESA NOTIFICADORA

Razédo Social CNPJ UF
Enderego Bairro

Municipio CEP DDD
Telefone FAX e-mail

IDENTIFICAGAO DO INSUMO FARMACEUTICO

CAS

Nome do Insumo

Nome Quimico/
Nome Cientifico

DCB

DCI

Classificagdo do
Insumo Excipiente D Principio Ativo D

Classe
Farmacolégica

N° do lote do Data de fabricagdo Data da
fabricante validade
N° do lote do N° do lote da
fornecedor empresa

Notificadora

Quantidade do
Insumo
reprovado

Medicamento(s) no(s) qual(is) o insumo seria utilizado (preencher somente quando a empresa notificadora
for Industria de medicamentos)

N° do registro Nome do
medicamento
registrado




IDENTIFICAGAO DA EMPRESA FABRICANTE DO INSUMO FARMACEUTICO

Razao Social CNPJ UF
Endereco Bairro

Municipio CEP DDD
Telefone FAX e-mail

Nota Fiscal Data

IDENTIFICA(}i\O DO FORNECEDOR (Importador,Distribuidor, Fracionador ou Fabricante de
Insumos farmacéuticos)

Razao Social

CNPJ UF

Endereco

Bairro

Municipio

CEP DDD

Telefone

FAX e-mail

Nota Fiscal

Data

DESCRIGAO DOS DESVIOS DE QUALIDADE COMPROVADOS

Motivo da reprovagao

Resultado dos
ensaios

Especificacoes

Instrumentagoes
utilizadas

Referéncia
Bibliografica

Pagina(s)

Nome do Técnico
analista

CRQ UF

CRF H NUMERO

Destino do Insumo
com desvio de
qualidade
comprovada

Devolucao ao Fabricante

Incineragao Local de envio

Devolugio ao Fornecedor E]
Reprocessamento H

[] Declaramos verdadeiras as informagées acima prestadas




