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Harmonizacao dos conceitos de data de
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RESOLUCAO - RDC N¢ 654, DE 24 DE MARGO DE 2022

XVII - data de reteste: data estabelecida pelo fabricante do insumo farmacéutico ativo,
baseada em estudos de estabilidade, apos a qual o material deve ser reanalisado para

garantir que ainda estd adequado para uso imediato, conforme testes indicativos de

estabilidade definidos pelo fabricante do insumo e mantidas as condigdes de

armazenamento pré-estabelecidas;

XVIII - data de validade: data presente na embalagem/r6tulo que define o tempo durante o
qual o insumo farmacéutico ativo podera ser usado, caracterizado como periodo de vida
util e fundamentado nos estudos de estabilidade especificos, mantidas as condigdes de

armazenamento e transporte estabelecidas;

LXIX - testes indicativos de estabilidade: métodos analiticos quantitativos validados
capazes de detectar, de forma especifica, exata e sem interferéncias, as mudancas das

propriedades quimicas, fisicas ou microbiolégicas de um insumo farmacéutico ativo, de

seus produtos de degradagao e de outros componentes de interesse, ao longo do tempo;




Art. 224. Séo requisitos minimos para o controle da qualidade:

| - testes executados de acordo com procedimentos escritos e metodologias analiticas;

Il - instrumentos calibrados em intervalos definidos;

Il - equipamentos necessarios para a realizagao dos ensaios; e

IV - pessoal qualificado e treinado.




Art. 225. As amostras de retencao do insumo farmacéutico ativo devem:

d
0
| - testes executados Il - ter quantidade suficiente para permitir, no minimo, duas anélises _I

completas; acordo com procedimentos escritos e metodologias analiticas;

ANVI

Il - ser mantidas em uma embalagem equivalente a de comercializagdo, ou de melhor

protecdo, e armazenadas em condi¢Oes especificadas; e

IV - ser retidas por 1 (um) ano apds a data de validade estabelecida pelo fabricante.

IV - ser retidas por 1 (um) ano apds a data de validade estabelecida pelo fabricante.
Paragrafo unico. No que se refere ao inciso |V deste artigo, para insumos farmacéuticos ativos
com data de reteste, as amostras devem ser retidas por 3 (trés) anos apos o lote ter sido

completamente distribuido pelo fabricante.




Art. 153. Os materiais devem ser armazenados em condi¢des estabelecidas pelo fabricante e/ou fornecedor.

Art. 154, Os materiais devem ser manuseados e armazenados de forma a prevenir a degradacdo e a

contaminacao.

Art. 157. Os materiais devem ser armazenados sob condigdes e periodos adequados, de modo a preservar a
sua integridade e identidade, e o estoque deve ser normalmente controlado, de forma que o material mais

antigo seja usado primeiro.




RESOLUCAO - RDC N2 658, DE 30 DE MARCO DE 2022

XIV - data de validade de produto: data estabelecida nas embalagens de medicamentos,
usualmente em rétulos, até a qual se espera que o produto permaneca dentro das
especificagcdes, desde que armazenados corretamente, estabelecida por lote, somando-se

0 prazo de validade a data de fabricacao;

XV - data de reteste: data estabelecida pelo fabricante da matéria-prima/insumo, baseada
em estudos de estabilidade, apds a qual o material deve ser reanalisado para garantir que
ainda esta adequado para uso, conforme testes indicativos de estabilidade definidos pelo
fabricante da matéria-prima/insumo, mantendo as condigdes de armazenamento
preestabelecidas, e sendo somente aplicavel quando o prazo de validade ndo for

estabelecido pelo fabricante da matéria-prima/insumo;




RESOLUCAO - RDC N° 34, DE 7 DE AGOSTO DE 2015

IX - data de reteste - data estabelecida pelo fabricante do excipiente farmacéutico, apés a
qual o material deve ser retestado para garantir que ainda estd adequado para uso

imediato, mantidas as condi¢bes de armazenamento pré-estabelecidas;

X - data de validade - data presente na embalagem/rétulo que define o tempo durante o
qual o excipiente farmacéutico podera ser usado, caracterizado como periodo de vida util
fundamentada nos estudos de estabilidade especificos, mantidas as condigdes de

armazenamento e transporte estabelecidas;




Estudos de estabilidade e data de reteste/validade

Art. 119. Deve ser executado um programa documentado de teste ou uma avaliagdo para determinar as caracteristicas de estabilidade do excipiente.

Paragrafo unico. A avaliagdo mencionada no caput pode utilizar dados histéricos e/ou literatura técnica.

Art. 120. O programa de estabilidade deve incluir:

| - nimero de lote, tamanho de amostra e intervalos de teste;

Il — condi¢gdes de armazenamento para as amostras retidas;

lIl - métodos de teste adequados que possam detectar as mudangas das propriedades quimicas, fisicas ou microbiologicas de um excipiente
farmacéutico, de seus produtos de degradagéo, quando aplicavel, e de outros componentes de interesse, num determinado espago de tempo, com
finalidade de indicar a estabilidade; e

IV — armazenagem em condigdes recomendadas e em recipientes que simulem o utilizado no mercado.

Art. 121. Amostras adicionais podem ser armazenadas em condi¢des de degradagao forgada (ex.: temperatura elevada, luz, umidade etc.) para simular
condicdes encontradas durante a distribui¢cdo e armazenagem.

Art. 122. Os resultados dos testes/avaliacbes da estabilidade do excipiente devem ser usados para determinar as condicbes de armazenamento
adequadas e datas de reteste/validade.




Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

NOTA TECNICA 14/2019

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 62, DE 16 DE JUNHO DE 2020

Art. 1° Esta Instrucdo MNormativa detalha diretrizes de qualificacdo de fornecedores
previstas no item 7.2 do Anexo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 204, de 14 de
novembro de 2006.

Art. 2° A selecdo, qualificacdo, aprovacdo e manutengdo de fornecedores de insumos
farmacéuticos, juntamente com o seu processo de compra e aceifagdo, devem ser
documentados como parte do sistema de gerenciamento da qualidade.

3. Conclusio

Conclui-se, com base nos normativos supracitados, relativamente as boas praticas de
fabricacdo de insumos farmacéuticos ativos, excipientes, medicamentos, cosméticos e saneantes, que os
conceitos de data de validade, reanalise, data de reteste e de revalidacdo positivados em relacdo aos
ingredientes ativos e excipientes utilizados na fabricacdo de medicamentos podem ser estendidos aos
ingredientes ativos e excipientes empregados na fabricacdo de cosméticos e de saneantes, realizada em

territario nacional.

Z N\

Ressalta-se, contudo, que a extensdo do conceito de data de reteste para aplicacao aos
ingredientes ativos e excipientes utilizados na fabricacdo de cosmeéticos e saneantes esta expressamente
vinculada ao cumprimento, pelo fabricante, das diretrizes de Boas Praticas de Fabricacao, incluindo,
dentre outras, a qualificacdo de fornecedores e o controle de qualidade de matérias-prima.
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