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RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23 DE 4 DE ABRIL DE 2012

(Publicada no DOU n2 68, de 9 de abril de 2012)

DispGe sobre a obrigatoriedade de execucdo e
notificacdo de agdes de campo por detentores
de registro de produtos para a saude no Brasil.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribuicao que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
n°® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3°
do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 24 de Janeiro de 2012,

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGCOES INICIAIS
Secao |
Objeto
Art. 12 Esta Resolugdo define as situagcdes em que sdo obrigatdrias a execugao e a

notificacdo de acbes de campo por parte dos detentores de registro de produtos para a
salde no Brasil, estabelecendo seus requisitos minimos.

Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do
registro/notificacdo de produto para a salde junto a Anvisa. (Redacdo dada pela
Resolucdo — RDC N2 501, de 27 de maio de 2021)

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos
desde a producdo até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo
solidariamente responsaveis pela manutencdao da qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos para a saude até o consumidor final.

Secao ll
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Defini¢des

Art. 3° Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definicGes:

I - Agdo de Campo: acao realizada pelo fabricante ou detentor de registro de
produto para a saude, com objetivo de reduzir o risco de ocorréncia de evento adverso
relacionado ao uso de produto para salde ja comercializado;

II — Mensagem de Alerta: comunicacdao feita pelo detentor de registro a
profissionais de saude, pacientes, usudrios, setor regulado, outros interessados ou
comunidade em geral, cujo objetivo é informar a respeito do risco de ocorréncia de
evento adverso relacionado ao uso de produto para a salde;

III — Evento Adverso: qualquer efeito ndo desejado, em humanos, decorrente do
uso de produtos sob vigilancia sanitaria;

IV —Evento Adverso Grave: evento adverso que se enquadra em pelo menos uma
das seguintes situacdes: (a) leva a dbito; (b) causa deficiéncia ou dano permanente em
uma estrutura do organismo; (c) requer intervencdo médica ou cirurgica a fim de
preveniro comprometimento permanente de uma fungao ou estrutura do organismo;
(d) exige hospitalizacdo do paciente ou prolongamento da hospitalizacdo; e (e) leva a
perturbacdo ou risco fetal, morte fetal ou anomalia congénita;

V — Séria ameaca a saude publica: qualquer tipo de ocorréncia que resulta em
riscoiminente de morte, lesdo grave ou doenca séria que requer uma rapida medida
corretiva.

CAPITULO Il
DA OBRIGATORIEDADE DE REALIZAGAO DE ACOES DE CAMPO

Art. 42 O detentor de registro deve iniciar, o mais rapidamente possivel, uma acdo
de campo sempre que houver indicios suficientes ou comprovacao de que um produto
para a saude ndo atende aos requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis a
esteproduto.

§ 12 A acdo de campo deve ser planejada e executada com o objetivo de
minimizar o risco a saude de forma efetiva e oportuna.

§ 29 Cabe ao detentor de registro indicar a necessidade da suspensdo da
comercializagdo/importacdo do lote ou série afetado, salvo quando definido pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Art. 52 O detentor de registro deve elaborar, aplicar e manter atualizados
procedimentos operacionais escritos para as acoes de campo de sua responsabilidade.
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Art. 62 O SNVS determinard, quando identificado risco a salde, a execucdo de
acdes de campo que julgar apropriadas, independentemente das iniciativas tomadas
pelo detentor de registro.

DA MENSAGEM DE ALERTA
Art. 72 O detentor de registro deve divulgar, o mais rapidamente possivel,
mensagem de alerta referente a acdo de campo de sua responsabilidade, expressa de

maneira clara e objetiva e contendo, no minimo, informacgGes sobre:

I -0 problema;

IT — O produto (niumero de registro/notificacdo, nome do produto, modelo e
lote/série afetada); (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC N2 501, de 27 de maio de
2021)

III —Orrisco relacionado ao problema;

IV - Orientagdes para profissionais de saude, pacientes, usuarios, setor regulado,
outros interessados ou comunidade em geral.

Paragrafo Unico. Cabe ao detentor de registro selecionar e utilizar o(s) meio(s) de
comunicacao mais efetivo(s) para a divulgacdo da mensagem de alerta.

CAPITULO IV
DA ANUENCIA PREVIA DA MENSAGEM DE ALERTA

Art. 82 Em caso de necessidade de utilizacdo de veiculo de midia de grande
circulacdo para a divulgacdo da mensagem de alerta, o detentor de registro deve
submetertal mensagem a anuéncia prévia da Anvisa, conforme estabelece o art. 41-B da
Lei 9.782/99, em até 5 dias corridos contados a partir da decisdo da realizagdo da acdo
de campo.

§ 12 A submissdao das informagdes tratadas neste artigo deve ser realizada em
formulario especifico definido pela Anvisa.

midia—de—grande—<cireulacde- (Paragrafo revogado pela Resolugdo — RDC N2 501, de 27 de
maio de 2021)
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§ 32 Apds a protocolizacdo do formulario a Anvisa pode aprovar o conteudo e a
forma da mensagem de alerta ou apontar as corregdes necessarias.

§ 42 Apds a anuéncia da Anvisa, o detentor de registro deve promover
imediatamente a veiculacdo da mensagem de alerta.

§ 52 A anuéncia prévia ndo exime a empresa de enviar o formuldario de notificacdo
de acdo de campo, previsto no art. 9° desta Resolucao.

CAPITULO V
DA NOTIFICACAO DAS ACOES DE CAMPO
Art. 92 O detentor de registro deve notificar a Anvisa sobre a realizacdo de acdo de
campo envolvendo produto para a saude de sua responsabilidade, de acordo com os

seguintes prazos e condic¢des:

I — Em até 3 dias corridos, em caso de necessidade de utilizacdo de veiculo de
midia de grande circulacdo para a divulgacdo da mensagem de alerta;

II — Em até 3 dias corridos, em caso de séria ameaca a salde publica;

III — Em até 10 dias corridos, quando identificado risco de ocorréncia de evento
adverso grave e a situagdo ndo se enquadrar nos incisos | ou Il deste artigo;

IV — Em até 30 dias corridos, quando a situagao ndo se enquadrar nos incisos |, Il
ou lll deste artigo.

§ 19 Os prazos definidos neste artigo devem ser contados a partir da decisdo de
realizacdo da acdao de campo.

§ 22 A notificacdo deve ser feita por meio de formulario especifico, definido pela
Anvisa.

§ 32 A Anvisa poderd solicitar a revisdo, alteracdo ou complementacdo das
informacgdes apresentadas pelo detentor de registro.

CAPITULO VI
DOS RELATORIOS

Art. 10 O detentor de registro deve apresentar a Anvisa relatérios de
monitoramento e relatério de conclusdo da acdo de campo.
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§ 12 Os relatérios devem ser enviados nas datas declaradas no plano de agdo do
formulario de notificacdo apresentado pelo detentor de registro.

§ 29 Juntamente com o relatério de conclusdo deve ser enviada uma cépia de
documentacdo comprobatdria da finalizacdo da acdo de campo ou declaracdo de que tal
documentacdo se encontra na empresa (detentor de registro).

§ 32 Os relatérios de monitoramento de acdo de campo devem ser enviados
conforme modelo definido pela Anvisa.

Art. 11 A Anvisa podera solicitar a apresentacao de relatdrios em datas diferentes
daquelas informadas no plano de a¢ao da empresa.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para o
detentor de registro, em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informacGes
solicitadas para a notificacdo e execucao de acdes de campo.

Art. 13 Nas situagdes em que o produto para a saude sujeito a acdo de campo foi
ou ainda estd sendo utilizado, o detentor de registro deve prestar assisténcia aos
usuarios, pacientes ou outras pessoas envolvidas, de maneira a tornar aceitavel o risco
associado ao uso do produto e reduzir os efeitos dos danos ja ocorridos.

Art. 14 Os produtos recolhidos devem ser identificados e segregados em dreas
separadas e seguras, até a definicdo de seu destino final.

Pardgrafo Unico. Nos casos em que a a¢do de campo ndo requeira recolhimento, o
produto alvo dessa agao deve ser devidamente identificado, e segregado quando
couber, para evitar utilizacdo inadvertida.

Art. 15 A inutilizacdo dos produtos para a saude recolhidos, quando necessaria,
éde responsabilidade do detentor de registro, respeitadas as normas vigentes relativas a
destinacdo de residuos.

Pardgrafo Unico. A inutilizacdo do produto recolhido implica na sua
descaracterizacdo completa como produto para saude.

Art. 16 O detentor de registro deve manter um arquivo atualizado de documentos
e registros referentes as suas acGes de campo, estruturado de forma a garantir a
rastreabilidade das informacdes e ardpida recuperacdo de dados e informacdes.

Pardgrafo Unico. Devem fazer parte do arquivo citado no caput deste artigo os
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registros comprobatdrios de envio e recebimento de correspondéncia, bem como os
registros e documentos comprobatérios de finalizacdo das a¢des de campo iniciadas
pelo detentor de registro.

Art. 17 O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei 2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis, incluindo aquelas estabelecidas
pela Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990.

Art. 18 Cabe a Anvisa e aos demais entes do SNVS, no ambito de suas
competéncias e mediante pactuacdo de responsabilidades, a ado¢cdo de medidas ou

procedimentos para os casos ndo previstos nesta Resolugdo.

Art. 19 Fica estabelecido o prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias para os
detentores de registro de produtos para a saude se adequarem a esta Resolucdo.

Art. 20 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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