Cadastramento de Insumos
Farmaceéuticos Ativos

Resolucao — RDC n° 30, da ANVISA,
de 15 de maio de 2008



RESOLUCAO ANVISA - RDC N° 30, DE 15 DE MAIO
DE 2008

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confe-
re 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 II e nos §§ 1° e
3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I 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 15 de abril
de 2008, e

e considerando a RDC 250 de 13 de setembro de
2005, que cria o Programa de Insumos Farmacéuticos
Ativos e seu Art. 6° que institui o cadastramento dos
insumos farmacéuticos ativos utilizados no pais
como uma das atividades técnico-administrativas do
programa;

e considerando a necessidade de controle sanitario
na fabricacdo, importacdo, exportagdo, fracionamen-
to, armazenamento, expedicdao e distribuicdo dos
insumos farmacéuticos;

® considerando a necessidade de padronizar as acdes
de vigilancia sanitaria referentes aos insumos farma-
céuticos;

e considerando a necessidade de garantir a rastrea-
bilidade e subsidiar as acdes de fiscalizagdo de insu-
mos farmacéuticos,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:
Art. 1° Fica estabelecida, por meio desta resolucdo,
a obrigatoriedade de todas as empresas estabeleci-
das no pais, que exercam as atividades de fabricar,
importar, exportar, fracionar, armazenar, expedir e
distribuir insumos farmacéuticos ativos, cadastrarem
junto a ANVISA todos os insumos farmacéuticos ati-
vos com os quais trabalham.

§ 1° - Ficam excluidas dessa obrigatoriedade as far-
macias de manipulagdo e as empresas que exercem
exclusivamente a atividade de transportar.

§ 2° - As empresas fabricantes de medicamentos
que utilizam insumos farmacéuticos ativos para uso
préprio deverdo cadastrar apenas aqueles obtidos via
importacao.

Art. 2° Os insumos devem ser cadastrados utilizan-
do-se o sistema de peticionamento eletrénico dispo-
nibilizado no site www.anvisa.gov.br, no qual estardo
dispostas orientacdes adicionais e definicdes para o
correto preenchimento dos formulérios.

Art. 3° Devem ser utilizados na alimentagdo do
cadastro, obrigatoriamente, os dados de todos fabri-
cantes do insumo farmacéutico ativo, e de revendedo-
res ou distribuidores de qualquer tipo, caso o insumo
ndo tenho sido obtido diretamente do fabricante.

§ 1° - As informacgdes fornecidas devem ser sufi-
cientes para a correta identificacdo do fabricante e
revendedores e ndo é permitida a utilizacao de abre-
viagdes.

Art. 4° As informacdes fornecidas a ANVISA na oca-
sido do cadastramento dos insumos farmacéuticos
ativos sdo de inteira responsabilidade das empresas
envolvidas.

Art. 5° A empresa tera, a qualquer tempo, as opgdes
de cancelamento de cadastro dos insumos farmacéu-
ticos ativos, de alteracdo de informacdes constantes
no cadastro, ou mesmo de cadastrar novos insumos,
de modo que conste no seu cadastro junto a ANVISA,
sempre de forma atualizada, apenas os insumos com
o0s quais a empresa efetivamente trabalha.

Art. 6° Findo o prazo de 180 (cento e oitenta dias),
a contar da data de publicacdo desta resolucdo, as
empresas somente poderdo comercializar os insumos
farmacéuticos ativos por elas cadastrados junto a
ANVISA.

Art. 7° A inobservancia do disposto nesta resolugao
configura infracdo de natureza sanitaria, sujeitando
os infratores as penalidades previstas em lei.

Art. 8° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicacéo.
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