Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
RESOLUC}AO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 382, DE 12 DE MAIO DE 2020
(Publicada no DOU n° 90, de 13 de maio de 2020)

Define o0s critérios e 0s procedimentos
extraordinarios e temporarios para tratamento
das peti¢bes de pos-registro de formulas para
nutricdo enteral e formulas infantis, em virtude
da emergéncia de salde publica internacional
provocada pelo SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, 11l e 1V, aliado ao art. 7°, 11l e IV da Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniéo
realizada em 12 de maio de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicagéo.

Art. 1° Esta Resolugdo define os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporarios para tratamento das peticbes de pos-registro de formulas para nutri¢éo
enteral e formulas infantis, em virtude da emergéncia de satde puablica internacional
provocada pelo SARS-CoV-2.

Paragrafo Unico. Esta Resolucdo ndo se aplica as peticdes de:

| - revalidacdo de registro; e

Il - pés-registro que envolvam ampliacdo do prazo de validade do produto.

Art. 2° As peticdes de pods-registro de que trata esta Resolucdo deverdo ser
protocoladas na Anvisa por meio de cddigo de assunto especifico.

8 1° As peticdes de que trata o caput devem ser instruidas com o0s seguintes
documentos:

| - declaragdo da empresa solicitante da peticdo atestando o desabastecimento,
iminente ou instalado, do alimento no mercado nacional em virtude da emergéncia de
salde publica internacional decorrente do SARS-CoV-2;

Il - descrigéo das alteracOes a serem realizadas, incluindo, quando for o caso, 0s
nomes e as especificaces dos ingredientes adicionados e excluidos do produto;

Il - declaracdo de responsabilidade, conforme modelo disponibilizado no Anexo
desta Resolucgéo; e
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IV - taxa de fiscalizacdo.

8§ 2° Quando necessario, podem ser requeridas informag6es complementares sobre
o0s documentos referidos no § 1°.

Art. 3° Quando a peticdo pos-registro envolver a alteracdo de formula do produto,
devem ser observados o0s seguintes critérios:

| - os ingredientes a serem incluidos na formulacdo devem estar autorizados para
uso e atender integralmente os requisitos de qualidade, composi¢do e seguranca
definidos no regulamento que disciplina o produto em questao;

Il - os ingredientes a serem incluidos na formulacdo ndo podem modificar a
rotulagem de alergénicos do produto, em conformidade ao exigido pela Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 2 de julho de 2015; e

Il - os ingredientes a serem excluidos da formulacdo devem ser substituidos por
outros ingredientes aprovados, quando sua presenca for essencial para o atendimento
aos requisitos de qualidade, composicdo e seguranga definidos no regulamento que
disciplina o produto em questéo.

Art. 4° Quando a peticdo pos-registro envolver alteracdo da rotulagem do produto,
poderdo ser utilizadas etiquetas complementares para realizar 0s ajustes necessarios,
desde que essas etiquetas ndo prejudiqguem a visualizacdo e a leitura de outras
informacdes obrigatorias de rotulagem exigidas para o produto.

Paragrafo Unico. Caso ndo seja vidvel proceder com a alteracdo de rotulagem de
que trata o caput em virtude da emergéncia de salde publica internacional provocada
pelo SARS-CoV-2, as informacgfes deverdo ser fornecidas aos estabelecimentos que
adquirirem os produtos por meio de documentos que acompanham o produto e ainda
por meio do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) e do site da empresa.

Art. 5° A estabilidade dos produtos objeto de peti¢cdes de pos-registro de que trata
esta Resolucdo deve ser assegurada até o final do seu prazo de validade.

Paragrafo Unico. A documentacdo com o racional técnico ou os estudos que
embasaram a definicdo do prazo de validade dos produtos de que trata o caput deve
estar disponivel para consulta da autoridade competente, quando solicitado.

Art. 6° A implementacgdo das alteracfes solicitadas na peticdo de pos-registro pode
ser realizada imediatamente apds o protocolo de que trata o art. 2° desta Resolucao.

8 1° A manifestacdo da Anvisa sobre as peticbes de poés-registro de que trata

o0 caput sera realizada mediante a publicacdo de Resolugdo Especifica no Diério Oficial
da Unido.
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8 2° O ndo atendimento aos critérios estabelecidos nesta Resolucdo resultara no
indeferimento da peticdo de pOs-registro, devendo ser restabelecidas as condi¢bes
anteriores ao protocolo da peticdo de pos-registro.

8 3° A implementacdo das alteracOes de que trata o caput terdo validade de 180
(cento e oitenta) dias, passando a empresa interessada a responder pelas
responsabilidades definidas no Anexo desta Resolugé&o.

8 4° Os produtos fabricados ou importados dentro do prazo de que trata o § 3°
poderdo ser comercializados até o final de seus prazos de validade.

Art. 7° A empresa responsavel deve manter monitoramento permanente de
problemas relacionados a questdes de qualidade ou de seguranca dos produtos que
foram objeto de peticdes de pos-registro de que trata esta Resolucao.

8 1° Caso a empresa observe ou seja informada de desvios de qualidade ou
eventos adversos relacionados ao produto, a Anvisa devera ser notificada no prazo de 5
(cinco) dias corridos, por meio do canal adequado disponivel no seu sitio eletrénico
(http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/alimentos).

8 2° Caso seja identificado um desvio que represente risco ou que esteja associado
a um agravo a salde do consumidor, devem ser adotadas as acdes definidas na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 8 de junho de 2015.

Art. 8° Caso a empresa tenha interesse em tornar definitivas as alteragdes
decorrentes das petices de pos-registro de que trata esta Resolucdo, deverdo ser
seguidos os tramites ordinarios para o peticionamento das peti¢bes de pds-registro.

Art. 9° O descumprimento das disposi¢cGes contidas nesta Resolucdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 10. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 11. A vigéncia desta Resolucdo cessara automaticamente a partir do
reconhecimento pelo Ministério da Saude de que ndo mais se configura a situacdo de

Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n°
188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES
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ANEXO
DECLARA(;AO DE RESPONSABILIDADE
Designacao do Produto:
NUmero do processo de registro:

Considerando o disposto na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 382, de 12 de
maio de 2020, a empresa , CNPJ
, declara que as alteragBes pos-registro relacionadas ao produto
supracitado, para o qual estd sendo solicitada aprovacdo temporaria, serdo realizadas
conforme os requisitos estabelecidos na referida Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC, exclusivamente em razdo do risco de desabastecimento no mercado nacional em
virtude da emergéncia de salde publica internacional decorrente do SARS-CoV-2.

A empresa declara também que, apds a alteracdo pos-registro proposta, o produto nao
apresentara diferencas em relacdo ao produto original, ao publico a que se destina e a
sua indicacao de uso que comprometam sua qualidade e seguranca de uso.

A empresa declara ainda cumprir com o disposto nas regulamentagdes sanitarias no que
se refere a documentacdo e a realizacdo das provas requeridas para a alteracdo poés-
registro, bem como ter realizado a avaliacdo de risco no tocante a garantia da
manutencdo dos atributos criticos de qualidade e seguranca do produto frente a
implementacdo da alteracdo pos-registro.
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