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§ 1° A adog@o das medidas previstas nesta Resolugdo é
obrigatdria para todos os titulares de registro de medicamentos cujos
estudos mencionados no art. 2° tenham sido aprovados pela Anvisa

§ 2° Os medicamentos isentos de prescricdo ndo sao objeto
desta Resolug&o.

Art. 2° Sera considerado intercambidvel o medicamento si-
milar cujos estudos de eguivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade
relatival/bioequivaléncia ou bioisengéo tenham sido apresentados, ana-
lisados e aprovados pela ANVISA.

Parédgrafo Unico. A ANVISA publicard em seu sitio ele-
trénico a relacdo dos medicamentos similares indicando os medi-
camentos de referéncia com os quais sdo intercambiaveis.

Art. 3° A informagdo a respeito da intercambialidade a que
se refere 0 art. 2° constard na bula do medicamento similar.

Art. 4° O peticionamento da notificacéo de alteragdo de texto
de bula devera ser eletronico, conforme cddigo de assunto especifico
e seguir o guia de submisséo eletrénica de texto de bula

§ 1° As empresas detentoras de registros de medicamentos
similares intercambiéveis, teréo o prazo de 1 (um) ano a contar de sua
inclusdo na relagdo a que se refere o art. 2° para notificar a ANVISA
a adaptacdo da bula, nos termos do caput deste artigo.

§ 2° A adaptagdo prevista no parégrafo anterior é de im-
plementacdo imediata e ndo depende de manifestagdo da ANVISA.

§, 3° Os medicamentos similares intercambidveis que n&o
tiverem suas bulas alteradas no prazo definido no § 1° deste artigo
ndo poderdo ser‘comercializados no pais.

§14° Os medicamentos produzidos até a notificacdo da al-
teracdo de bula poderéo_ser comerciaizados até o término de sua
validade.

Art. 5° Para efeito/de avaliacdo das peticoes de renovagdo de
registro de medicamentos similares cujos estudos de equivaléncia
farmacéutica, biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia ou bioisen-
¢80 ainda ndo tenham sido analisados, a ANVISA publicara Instrugéo
Normativa definindo os critérios e ordem de sua‘avaliacéo.

Art. 6° O Anexo | da RDC n°47/2009 fica acrescido da
seguinte redag&o: 5

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

"Para medicamentos constantes da relacdo a que Se.refere0
art. 2° da RDC n° 58, de 10 de outubro de 2014, incluir a frase:

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDI-
CAMENTO DE REFERENCIA"

Art. 7° Esta Resolugdo entra em vigor em 1° de janeiro de
2015.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

RESOLUCAO - RDC N° 59, DE 10 DE OUTUBRO DE 2014

Dispde sobre os nomes dos medicamentos,
seus complementos e a formagdo de fami-
lias de medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitédria, no uso das atribui¢des que lhe confere os incisos Il e 1V,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e §8§
1° e 3° do art. 5 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
tendo em vista os incisos 11, do art. 2°, Il eIV, do art. 7° da Lei n°
9.782, de 1999, o Programa de Melhoria do Processo de Regu-
lamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16
de abril de 2008, em reunido realizada em 07 de outubro de 2014,
adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° O nome dos medicamentos e seus complementos
deverdo atender aos critérios desta resolucao.

Capitulo |

Das disposicOes gerais

Art. 2° Esta Resolug&o apresenta os critérios para a formagéo
dos nomes dos medicamentos.

Art. 3° Este Regulamento se aplica a todos os medicamentos
sujeitos ao registro ou notificagdo simplificada, excetuando-se os me-
dicamentos genéricos e imunoterapicos.

Art. 4° Para efeito deste regulamento técnico sdo adotadas as
seguintes definigdes:

| - nome de medicamento: é a designagdo do produto far-
macéutico tecnicamente elaborado, para distingui-lo de outros;

Il - fa&rmaco(s) identificador(es): é o insumo farmacéutico
ativo, ou conjunto destes em uma associagdo, responsavel pela in-
dicagdo terapéutica principal, presente em todos os integrantes de
uma determinada familia de medicamentos;

Il - complemento de nome: palavra empregada como de-
signacéo complementar, de uso ndo exclusivo, a0 nome do medi-
camento; e

IV - familia de medicamentos: conjunto de produtos far-
macéuticos de uma mesma empresa, com mesmo(s) farmaco(s) iden-
tificador(es), agrupados por um nome comum e diferenciados por
complementos individuais.

Capitulo 11

Das familias de medicamentos

Art. 5° Os medicamentos da mesma empresa, cuja formu-
laco contenha pelo menos um férmaco identificador, poderdo ser
agrupados em familias compartilhando um nome comum e adotando
complementos diferenciadores que os distingam.

§ 1° A exclusdo ou a substituicdo de um ou mais farmacos
identificadores ensgja a adogdo de um nome distinto para tal me-
dicamento.

§ 2° Para produtos farmacéuticos polivitaminicos, polimi-
nerais e/ou poliaminoécidos é admitida a mudanga de parte da com-
posicdo, mantida a indicagdo terapéutica original, visando a ade-
quacdo do medicamento a popul agdes-alvo especificas.

Art. 6° Na hipétese de formagdo de familias, a empresa
devera adotar medidas distintivas complementares por meio da ro-
tulagem dos produtos envolvidos, de forma a promover maior dis-
tingdo entre eles.

Capitulo 11

Dos nomes dos medicamentos

Secéo |

Critérios para nomes de medicamentos

Art. 7° O nome de medicamento deve, preferencialmente, ser
composto por uma Unica palavra e sua prondncia pretendida no idio-
ma portugués deve guardar relagdo direta com sua grafia

Parégrafo Unico. O nome pretendido deve guardar suficiente
distingdo gréfica e fonética em relagdo as designagbes de outros
medicamentos ja registrados.

Art.8° O nome de medicamentos isentos de prescricdo mé-
dica podera evocar a indicagdo terapéutica principal aprovada

Art. 9° As vitaminas, minerais ou aminoécidos, isolados ou
associados entre si, poderdo adotar, para seus componentes, 0S Si-
nénimos usuais utilizados na literatura técnica, desde que ndo exista
controvérsia quanto a sua identidade.

Art. 10. Os fitoterdpicos poderdo adotar o nome popular,
cientifico ou sinbnimo usual na literatura técnica como nome do
medicamento, desde que ndo exista controvérsia quanto a sua iden-
tidade, acrescido do nome da empresa e seguido da nomenclatura
botanica que inclui género e espécie.

Art. 11. Os laboratérios oficiais mantidos pelo poder publico
podem adotar o préprio nome ou sigla caracteristica junto ao nome do
medicamento ou designagéio genérica.

Art. 12. E facultada a utilizagdo da denominag@o genérica,
conforme a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, em sua au-
séncia, a Denominagdo Comum Internacional (DCI), para designar as
soluches parenterais de pegqueno volume (SPPV) e solucbes paren-
terais de grande volume (SPGV) unitérias isentas de farmacos, re-
gistradas como medicamento especifico.

Art. 13. O Concentrado Polieletrolitico para Hemodidlise po-
dera adotar esta designagéo ou a abreviatura CPHD, precedida do
nome.da empresa.

Art: 14, Os medicamentos dinamizados adotar@o, além do
disposto nesta resolucéo, as disposicles especificas contidas nas res-
pectivas farmacopeias ou.compéndios aceitos pela ANVISA.

Art. 15. Os nomes dos medicamentos e seus complementos
ndo poderdo empregar:

| - os sufixos da denominagdo comum recomendada para
cada classe terapéutica de substancias farmacéuticas, ainda que em
posicdo distinta da usualmente recomendada, dentro da propria classe
quimica ou néo;

Il - a parte da denominagdo comum do farmace, ndo referida
no inciso |, usualmente associada a determinado/principio ativo,
quando este ndo fizer parte da composicdo do medicamento;

Il - abreviaturas, letras isoladas, sequéncias aleatorias de
letras, algarismos ardbicos ou romanos, inclusive por extenso, sem
significado evidente ao consumidor ou n&o possuam relagdo com as
caracteristicas do produto, no caso dos complementos diferenciais;

IV - designagdes que ndo correspondam a forma farma-
céutica do medicamento em questdo;

V - palavras ou expressdes que possam induzir ao enten-
dimento de que o medicamento seja in6cuo, natural, isento ou com
reduzidos efeitos colaterais, ou possua poténcia e qualidade supe-
riores, propriedades especiais ndo comprovadas; ou

VI - paavras ou expressdes que valorizem uma acdo te-
rapéutica, sem comprovacdo mediante estudos clinicos, e possam
induzir o consumidor a entender que tal medicamento teria efeito
terapéutico superior a outro medicamento de igual composicao;

VIl - nome de medicamento que foi indeferido por mo-
tivacdo de eficacia e seguranga, exceto quando de mesma indicagdo
terapéutica.

Parégrafo Unico. A ANVISA na avaliagdo de outras hipo-
teses ndo previstas neste artigo poderd, mediante motivagdo de risco
ao consumidor, recusar o nome do medicamento pleiteado.

Secéo |l

Critérios para complementos de nomes de medicamentos.

Art. 16. Os complementos de nome devem ser utilizados
com o objetivo de distinguir um determinado produto farmacéutico de
outro ja registrado pela mesma empresa, dentro de uma familia de
medicamentos.

§ 1° A Anvisa ndo considerard, para fins de registro, a
exclusividade de utilizagéio de complementos de nome.

§ 2° E vedada a utilizagdo do mesmo complemento de nome
com significados distintos.

§ 3° Poderdo ser utilizados complementos de nome para
distingdo de vias de administragdo, forma farmacéutica, populagao-
alvo, absorcdo ou ainda outras situacbes, mediante justificativa fun-
damentada da empresa.

§ 4° Deverdo adotar complementos de nome aqueles me-
dicamentos que apresentem cinética de liberagdo distinta, forma far-
macéutica distinta ou via de administracdo distinta dentro de uma
mesma familia de medicamentos.

Art. 17. A empresa interessada deverd, ao propor a utilizagdo
de um determinado complemento de nome, justificar tecnicamente
seu pleito, destacando como ele auxilia na distin¢do entre os me-
dicamentos de uma mesma familia ou outros medicamentos de de-
nominagdo assemelhada.

Capitulo IV

Das disposi¢des finais e transitorias

Art. 18. E responsabilidade da empresa proceder a avaliagéo
do nome pretendido para dado medicamento diante dos critérios apre-
sentados nesta Resolugdo, bem como & comparagdo com outros me-
dicamentos da mesma categoria terapéutica ou outras categorias afi-
nas antes da submissdo da proposta, buscando garantir a ndo co-
lidéncia do nome proposto com outros ja registrados.

Art. 19. E responsabilidade do titular do registro sanitario dar
ampla publicidade a qualquer alteraco de nome do medicamento ou
seu complemento, decorrente do disposto nesta resolugéo.

Art. 20. Os nomes de medicamentos aprovados mediante
publicag8o do respectivo registro sanitério pela ANVISA, que estejam
de acordo com a regulamentag&o anterior a vigéncia desta Resolug&o,
nao serdo objeto de revisdo por parte da agéncia.

Parégrafo Unico. Constatado potencial risco sanitério rela-
cionado a0 nome de um ou mais medicamentos, seja por vicio na
concessdo do mesmo ou por fatos supervenientes que possam indicar
a possibilidade de que este induza a erro, serd instruido processo
administrativo para fundamentacéo e avaiagdo do mesmo.

Art. 21. E facultado ao titular de registro sanitério, a qual-
quer tempo, solicitar a alteracd de nome de medicamento de sua
propriedade, com vistas a adequacdo aos termos deste regulamento.

Art. 22. Os casos omissos nesta norma serdo avaliados pela
area técnica competente, ressalvado o direito de recurso do inte-
ressado a Diretoria Colegiada da Anvisa.

Art. 23. Revoga-se o item 3 da Resolugdo RDC n.° 333, de
19 de novembro de 2003.

Art. 24. Esta Resolug8o entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

RESOLUGAO - RDC N° 60, DE 10 DE OUTUBRO DE 2014

Disp0e sobre os critérios para a concessio
renovacdo do registro de medicamentos
com principios ativos sintéticos e semis-
sintéticos, classificados como novos, gené-
ricos e similares, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe confere os incisos 111 e 1V,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e 88
1° e 3° do art. 5 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
tendo em vista os incisos |11, do art. 2°, |1l e |V, do art. 7° da Lei n°
9.782, de 1999, o Programa de Melhoria do Processo de Regu-
lamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16
de abril de 2008, em reunido realizada em 09 de outubro de 2014,
adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
0s-requisitos minimos para a concessdo e renovagdo do registro de
medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos, clas-
sificados/como novos, genéricos e similares, nos termos desta Re-
solugéo; g

CAPITULO,

DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Secéo |

Objetivo

Art. 2° Esta Resolug&o possui, 0 objetivo de estabelecer os
critérios e a documentagdo ‘minima necessdria para a concesséo e
renovagdo do registro de medicamentos-com principios ativos sin-
téticos e semissintéticos, classificados.como novas, genéricos e si-
milares, visando garantir a qualidade, seguranga e-eficicia destes
medicamentos.

Secéo |1

Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica a todos os medieamentos
com principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como
novos, genéricos e similares, com excegdo dos regidos por legislacdo
especifica vigente.

Secao |1

Definigdes

Art. 4° Para efeito desta Resolug8o, so adotadas as seguintes
definigdes:

| - acessorio - complemento destinado a dosar, conduzir ou
executar a administragdo da forma farmacéutica ao paciente, comer-
cializado dentro da embalagem secundéria, junto com o medicamento
e sem o contato direto com a forma farmacéutica (Resolugdo RDC n°
31, de 11/08/2010);

Il - biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de
absorcdo de um principio ativo proveniente de uma forma farma-
céutica, a partir de sua curva concentragdo/tempo na circulagdo Sis-
témica ou sua excregdo na urina, medida com base no pico de ex-
posicéo e na magnitude de exposi¢ao ou exposi¢do parcial;

Il - biodisponibilidade relativa - comparagdo da biodispo-
nibilidade de dois produtos sob um mesmo desenho experimental;

IV - bioequivaléncia - consiste na demonstragdo de bio-
disponibilidades equivalentes entre produtos, quando estudados sob
um mesmo desenho experimental;

V - biolote - lote utilizado para comprovagdo de equivaléncia
farmacéutica e bioeguivaléncia;
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VI - Certificado de boas préticas de fabricacdo (CBPF) -
documento emitido pela Anvisa atestando que determinado estabe-
lecimento cumpre com as Boas Préticas de Fabricagdo dispostas na
legislagdo sanitéria em vigor;

VIl - Cbédigo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical) -
sigla utilizada para a classificagdo Anatdmica Terapéutica Quimica
dos farmacos em diferentes grupos e sub-grupos, de acordo com o
6rgdo ou sistema sobre 0 qual atuam e segundo as suas propriedades
quimicas, farmacologicas e terapéuticas (OMS, 2013);

VIII - controle de quaidade - conjunto de medidas des-
tinadas a garantir, a qualquer momento, a producdo de lotes de me-
dicamentos que satisfacam as normas de atividade, pureza, eficacia e
inocuidade;

IX - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) - nomenclatura
genérica atribuida aos insumos farmacéuticos, de acordo com a re-
lacdo estabelecida pela Farmacopéia Brasileirg;

X - embalagem - invélucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento, removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar,
envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, medicamentos
(Lei n° 6.360, de 23/09/1976, e Resolugdo-RDC n° 71, de
22/12/2009);

XI - embalagem priméria - embalagem gue mantém contato
direto com o medicamento (Resolucdo-RDC n° 71, de 22/12/2009);

XIl - embalagem secundéria - embalagem externa do pro-
duto, que estd em contato com a embalagem priméria ou envoltério
intermediério, podendo conter uma ou mais embalagens primérias
(Resolucéo-RDC n° 71, de 22/12/2009);

X1 - embalagem secundéria funciona - aquela que oferece
protecéo adicional ou serve para liberar a dose do produto;

XIV - envoltério intermediario - embalagem opcional que
esta em contato com a embalagem priméria e constitui um envoltério
ou qualquer outra forma de protecdo removivel, podendo conter uma
ou mais embalagens primarias, conforme aprovacdo da Anvisa (Re-
solugdo-RDC n° 71, de 22/12/2009);

XV - Estudo de Equivaléncia Farmacéutica - conjunto de
ensaios fisico-quimicos e, quando aplicaveis, microbioldgicos e bio-
légicos, que comprovam que dois medicamentos sdo equivalentes
farmacéuticos (Resolugdo RDC n° 31, de 11/08/2010);

XVI - equivalentes farmacéuticos - medicamentos que pos-
suem mesma forma farmacéutica, mesma via de administracdo e
mesma quantidade da mesma substancia ativa, isto €, mesmo sal ou
éster da molécula terapéutica, podendo ou ndo conter excipientes
idénticos, desde que bem estabelecidos para a fungéo destinada; De-
vem cumprir com 0s mesmos requisitos da monografia individual da
Farmacopeia Brasileira, preferencialmente, ou com os de outros com-
péndios oficiais, normas ou regulamentos especificos aprovados/re-
ferendados pela Anvisa ou, na auséncia desses, com outros padroes
de qualidade e desempenho. Formas farmacéuticas de liberacdo mo-
dificada que requerem reservatério ou excesso podem conter ou ndo
a mesma quantidade da substéncia ativa, desde que liberem quan-
tidades idénticas da mesma substancia ativa em um mesmo intervalo
posolégico (Resolugdo RDC n° 31, de 11/08/2010);

XVII - formulagBes proporcionais - formulagbes de medi-
camentos em que todos os componentes da formulagdo estdo exa
tamente na mesma proporcéo em todas as diferentes dosagens ou a
razéo entre os excipientes e o peso total da formulagdo estiver dentro
dos limites para ateragdo moderada de excipientes, estabelecidos.na
legislagdo especifica vigente para o pos-registro de medicamentas;

XVIII - inovagdo radical - desenvolvimento de nova mo-
|écula ndo registrada no pais;

XIX - inovagdo incremental - desenvolvimento.de melhorias
em relagdo a um medicamento ja registrado;

XX - insumo farmacéutico ativo (IFA) - qualquer substancia
introduzida na formulag@o de uma forma farmacéutica que, quando
administrada em um paciente, atua coma ingrediente ativo. Tais subs-
tancias podem exercer atividade farmacol6gica ou outro efeito direto
no diagnostico, cura, tratamento ou prevencdo de uma doenca, po-
dendo ainda afetar .a ‘estrutura.e funcionamento do organismo hu-
mano; (Resolugéo RDC n° 17, de 16/04/2010 e Resolugdo-RDC n°
45, de 09/08/2012);

XXI.< lote - quantidade definida de matéria-prima, material
de embalagem ou produto processado em um ou Mais Processos, cuja
carecteristica essencial é a homogeneidade. As vezes pode ser ne-
cessario “dividir um lote em sub-lotes, que serdo depois agrupados
para formar um lote final homogéneo. Em fabricagdo continua, o lote
deve corresponder a uma fragdo definida da producéo, caracterizada
pela homogeneidade (Resolu¢do RDC n° 17, de 16/04/2010);

XXII - lote piloto - lote de produto farmacéutico produzido
por um processo representativo e reprodutivo de um lote de producéo
em escala industrial (Instrucdo Normativa IN n° 02, de
30/03/2009);

XXIII - matérias-primas - substancias ativas ou inativas que
se empregam na fabricagdo de medicamentos, tanto as que perma-
necem inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificagoes (Lei n°
6.360, de 23/09/1976);

XXIV - medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilética, curativa, paliativa ou
para fins de diagnéstico (Lei n° 5.991, de 17/12/1973);

XXV - medicamento de referéncia - produto inovador re-
gistrado no érgéo federal responsavel pela vigilancia sanitéria e co-
mercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao 6érgdo federal competente, por
ocasido do registro (Lei n° 9.787, de 10/02/1999);

XXVI - medicamento genérico - medicamento similar a um
produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambiével, geralmente produzido apds a expiragdo ou reniincia
da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, com-
provada a sua eficécia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB
ou, na sua auséncia, pela DCI (Lel n° 9.787, de 10/02/1999);

XXVII - medicamento similar - aquele que contém o mesmo
OU 0S MEesmos principios ativos, apresenta a mesma concentragéo,
forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicagdo te-
rapéutica, e que é equivalente ao medicamento registrado no 6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente
em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de
vaidade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo
sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Medida Pro-
visdria n° 2.190-34, de 2001);

XXVIII - medicamento novo - medicamento com IFA ndo
registrado no pais, seus novos sais, isdmeros ou mistura de isdmeros,
ésteres, éteres, complexos ou demais derivados igualmente ndo re-
gistrados;

XXIX - nome de medicamento: é a designagdo do produto
farmacéutico tecnicamente elaborado, para distingui-lo de outros, ain-
da que do mesmo detentor do registro;

XXX - nimero do lote - designagdo impressa na etiqueta de
um medicamento e de produtos abrangidos pela Lei n° 6.360, de
23/09/1976, que permita identificar o lote ou a partida a que per-
tencam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as ope-
ragoes de fabricagéo e inspeg8o praticadas durante a producéo (Lel n°
6.360, de 23/09/1976);

XXI - produto a granel - qualquer produto que tenha passado
por todas as etapas de producdo, sem incluir o processo de em-
balagem. Os produtos estéreis em sua embalagem priméria sdo con-
siderados produto a granel (RDC n° 17, de 16/04/2010);

XXXII - produto terminado - produto que tenha passado por
todas as etapas de producdo, incluindo rotulagem e embalagem final
(Resolucéo-RDC n° 17, de 16/04/2010);

XXXIII - produto intermedidrio - produto parcialmente pro-
cessado contendo o IFA e que deve ser submetido a etapas sub-
sequentes de fabricacsio antes de se tornar um produto a granel
(Adaptado da Resolucdo-RDC n° 17, de 16/04/2010); e

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 5° Todos os documentos deverdo ser encaminhados por
via impressa numerada e rubricada em todas as folhas.

§ 1° A documentag&o devera ser apresentada de acordo com
a ordem disposta nesta Resolugdo, acompanhada de indice com nu-
meragdo das respectivas péginas das documentacoes.

§ 2° O solicitante do registro devera adicionar a documen-
tagdo impressa contendo arquivo em formato pdf, que permita’ a
realizagdo de busca textual e copia, com todos os requisitos do caput
deste artigo.

§ 3° O disposto no caput deste artigo ndo'se aplica aos casos
de submissdo em meio eletronico.

Art. 6° Os documentos oficiais emiidioma estrangeiro usados
para fins de registro, expedidos pelasrautaridades sanitérias, deverdo
ser acompanhados de tradugdo juramentada na forma da lei.

Art. 7° Para efeito.do disposto neste Regulamento, existindo
legislacdo ou guias especificos, estes deverdo ser atendidos e as
respectivas provas deverdo ser.apresentadas.

Parégrafo Unico. A Anvisa podera requerer, a seu critério e
mediante justificativa técnica, testes e documentos que deverdo ser
apresentados nos\casos ndo previstos nesta Resolugdo, ou que ndo
satisfacam a’algum dos quesitos especificados.

Art. 8 O tamanho de lote a ser registrado sera referente ao
lote utilizado para a comprovagdo de seguranca e eficacia demons-
tradas através de eguivaléncia farmacéutica, bioequivaléncia e estudos
clinicos, conforme o caso.

§ 1° O tamanho de lote a ser considerado para aprovagéo do
registro dos medicamentos genéricos e similares devera ter como
referéncia o tamanho de lote utilizado para comprovacdo de equi-
vaéncia farmacéutica e bioequivaléncia. Sera permitida a aprovago
de uma faixa para tamanho de lote industrial, desde que toda a
documentagdo e provas exigidas sgam apresentadas conforme le-
gislagdo especifica vigente de alterages pos-registro.

§ 2° O tamanho de lote a ser considerado para aprovagéo do
registro de medicamento novo devera ser aquele referente ao tamanho
de lote utilizado para comprovagdo de seguranca e eficécia. A Anvisa
podera considerar, para aprovacdo do registro, um tamanho de lote
diferente do descrito no caput deste artigo, desde que seja apresentado
o histérico de alteragdes de formulagoes, processos produtivos, ta-
manhos de lotes e locais de fabricagao realizedas ao longo do de-
senvolvimento clinico e os resultados dos estudos de comparabilidade
realizados com o medicamento que se pretende registrar.

Art. 9° Caso a empresa solicite concomitantemente ao re-
gistro a inclusdo de mais de um local de fabricagdo do medicamento
ou mais de um local de fabricagdo do insumo farmacéutico ativo
(IFA), deverd apresentar toda a documentagdo e provas adicionais
exigidas na legislacdo especifica vigente de alteracOes pos-registro.

Parégrafo Unico. Para os casos em que a legislagdo especifica
vigente de alteragBes pds-registro solicitar a apresentacdo de pro-
tocolo de estudos de estabilidade, para o registro devera ser apre-
sentado o estudo acelerado completo e o de longa duragdo em an-
damento.

Art. 10. Os medicamentos novos e similares deverdo adotar
obrigatoriamente nome de medicamento, conforme legislagdo espe-
cifica vigente.

Art. 11. As apresentagbes do medicamento a serem regis-
tradas deverdo estar de acordo com o regime posol4gico e a indicagdo
terapéutica do medicamento.

Art. 12. A Anvisa poderd, a seu critério e mediante jus-
tificativa técnica, exigir provas adicionais de qualidade de medi-
camentos e requerer novos estudos para comprovagao de qualidade,
seguranga e eficacia

§ 1° A Anvisa podera solicitar a empresa os dados brutos dos
ensaios clinicos e ndo clinicos, asssm como os dados de qualidade do
medicamento.

§ 2° A exigéncia de provas adicionais poderé ocorrer mesmo
apos a concessdo do registro.

Art. 13. Nos casos dispostos na norma em que for solicitada
a apresentacdo de Plano ou Relatério de Farmacovigilancia, ou Plano
de Minimizag&io de Risco, ou 0o Sumério Executivo referente ao pe-
riodo de cinco anos do Relatorio Periddico de Farmacovigilancia, a
documentagdo deverd ser protocolada por meio de expediente di-
recionado a area da Anvisa responsdvel pela farmacovigilancia de
medicamentos, ap6s o peticionamento da solicitagdo de registro ou
renovagdo.

Art. 14. O relatério de ensaios clinicos, quando solicitado,
devera conter, aém do disposto nos requisitos especificos, as se-
guintes informagdes:

| - referéncias bibliogréficas, quando disponivels;

Il - todas as informagBes clinicas disponiveis, favoraveis e
desfavoraveis a0 medicamento em estudo;

CAPITULO I

DOS REQUISITOS GERAIS PARA O REGISTRO

Secéo

Das Medldas Antecedentes ao Registro de Medicamento No-
Vo

Art 15. Todos os estudos clinicos conduzidos em territério
naciona para fins de registro devem seguir a legislagdo especifica
vigente para pesquisa clinica

Parédgrafo Unico. A aprovacdo prévia do desenvolvimento
clinico conduzido em territorio nacional é obrigatéria para a uti-
lizagdo dos resultados para fins de registro.

Art. 16. O solicitante do registro devera solicitar \para a
Farmacopéia Brasileira a inclusdo do IFA e excipiente-na lista da
Denominagdo Comum Brasileira (DCB) caso ‘esse.ainda ndo esteja
presente na lista.

30 11

Das Medidas Antecedentes ao Registro de Medicamento Ge-
nérico e Similar

Art. 17. O solicitante,do registro devera consultar a lista de
medicamentos de referéncia~disponivel no portal da Anvisa, para
verificar se ha medicamento de referéncia eleito na concentragdo e
forma farmacéutica para 0 medicamento que se pretende registrar.

Paragrafo Unico. Na auséncia de medicamento de referéncia
eleito, (deve ser protocolada junto a Anvisa solicitacdo de eleicdo de
medicamento de referéncia, conforme legislacdo especifica vigente.

Art. 18. N&o seréo admitidos para fins de registro como
medicamento genérico ou similar:

| - produtos biol6gicos, imunoterapicos, derivados do plasma
e sangue humano;

I - medicamentos fitoterapicos;

Il - medicamentos especificos;

IV - medicamentos dinamizados;

V - medicamentos de notificacdo simplificada;

VI - antissépticos de uso hospitalar;

VIl - produtos com fins diagndsticos e contrastes radio-
|6gicos;

VI1I- radiofé&rmacos;

IX - gases medicinais; e

X - outras classes de medicamentos que venham a possuir
legislagdo especifica para seu registro.

Secao 111

Da Documentagdo Administrativa

Art. 19. O pedido de registro de medicamento nos termos
desta Resolugdo devera ser individualizado por forma farmacéutica

Parégrafo Unico. Para os medicamentos genéricos e similares
em que as diferentes concentracfes para a mesma forma farmacéutica
tiverem diferentes medicamentos de referéncia eleitos o processo de-
Vera ser 0 mesmo.

Art. 20. Todas as peticdes protocoladas deverdo estar acom-
panhadas dos seguintes documentos:

| - formulérios de peticdo, FP1 e FP2, devidamente pre-
enchidos e assinados,

Il - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizag@o de
Vigilancia Sanitéria -TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da
Uni&o-GRU, ou isengdo, quando for o caso;

Il - modelo de texto de bula;

IV - layout das embalagens priméria e secundaria de cada
apresentacdo do medicamento, referente a cada local de fabricagéo;

V - copia do Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo
(CBPF) vdlido emitido pela Anvisa, para a linha de producéo na qual
0 medicamento, objeto de registro, sera fabricado, ou ainda, copia do
protocolo de solicitacdo de inspegdo para fins de emissdo do cer-
tificado de BPFC; e

§ 1° No caso de existir mais de um local de fabricagdo ou de
etapas de producgdo, deverd ser apresentado a documentag@o descrita
no inciso V para cada empresa envolvida na cadeia produtiva do
medicamento.

§ 2° Para 0s casos em que houver reciprocidade entre a
Anvisa e a Autoridade Regulatéria do pais onde segja fabricado o
medicamento podera ser apresentado documento de comprovacéo de
boas préticas de fabricagdo emitido pelo érgdo responsavel pela Vi-
gilancia Sanitéria do pais fabricante.

§ 3° Para os produtos intermedidrios podera ser apresentado
documento de comprovacdo de boas préticas de fabricacdo emitido
pelo érgdo responsavel pela Vigilancia Sanitéria do pais fabricante.

§ 4° No caso de produtos importados a cdpia do protocolo de
solicitag8o de inspecdo para fins de emissdo do certificado de BPFC
devera ser acompanhada de copia de documento de comprovacao de
boas préticas de fabricacdo de produtos farmacéuticos por linha de
producdo valido, emitido pelo érgéo responsavel pela Vigilancia Sa-
nitéria do pais fabricante.

§ 5° A falta do CBPF vdlido néo impedira a submissdo do
pedido de registro, mas impedir& sua aprovaggo.

Art. 21. Além do rol de documentos contidos no art. 20, para
0s medicamentos importados, devera ser informada a fase do me-
dicamento a importar como produto terminado, produto a granel ou
na embalagem priméria.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
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Parégrafo Unico. Para medicamento novo, deverdo ser apre-
sentadas, quando disponiveis, as informagdes sobre eventuais com-
promissos assumidos junto a outras agéncias quanto a realizacdo de
estudos complementares de seguranga clinica, eficacia clinica, far-
macologia clinica ou toxicologia ndo-clinica. A apresentagdo destas
informagdes ndo impedira a submissdo do pedido de registro.

Secdo 1V

Da Documentagdo Técnica da Quaidade

Art. 22. No ato do protocolo de pedido de registro de um
medicamento, o solicitante do registro devera apresentar relatério
técnico contendo as seguintes informagdes:

| - sobre o insumo farmacéutico ativo (IFA):

a) nomenclatura: Denominagdo Comum Brasileira (DCB);

b) estrutura: férmula estrutural, incluindo estereoquimica re-
lativa e absoluta, formula molecular, e massa molecular relativa;

¢) propriedades fisico-quimicas: forma fisica, relacio este-
quiométrica entre a forma quimica de apresentagdo do IFA e seu
componente farmacodinamicamente ativo, ponto de fusdo, solubili-
dade, tamanho de particula e pKa;

d) nome do(s) fabricante(s) do(s) IFA(s) com os respectivo(s)
endereco(s) e documento do 6rgéo oficial sanitério do pais de origem
comprovando autorizacdo para a atividade de fabricar IFA;

€) descric8o do processo de sintese: fluxograma do processo
de sintese, incluindo férmula molecular, estruturas quimicas dos ma-
teriais de partida, intermedidrios e respectivas nomenclaturas, sol-
ventes, catalisadores, reagentes e o IFA, contemplando a estereo-
quimica;

f) “elucidacdo da estrutura e outras caracteristicas e impu-
rezas; confirmacd0 da.estrutura com base na rota de sintese e em
andlise espectral, contemplando’ 0. espectro de infravermelho da mo-
lécula e outras andlises necessdrias) a correta identificagdo e quan-
tificacdo da(s) molécula(s), e informagéo-sobre potencial isomerismo
estrutural e geométrico, rotagdo optica especifica, indice de refracéo,
quiralidade, potencial de formar polimorfos, discriminando as suas
caracteristicas e de outros polimorfos relacionados @0 IFA, e in-
formagBes sobre impurezas;

g) controle de qualidade: especificactes, justificativadas es-
pecificagoes para |FA ndo farmacopel co, métodos analiticos utilizados
e validacdo e laudo de andlise de um lote emitido pelo fabricante do
IFA; e

h) estabilidade: um resumo sobre os tipos de estudos con-
duzidos e os resultados, conforme legislacdo especifica vigente, in-
cluindo os resultados de estudos de degradacdo forcada e condigBes
de stress e respectivos procedimentos analiticos, bem como as con-
clusdes sobre o prazo de validade ou data de reteste e materia de
embalagem.

Il - sobre o desenvolvimento da formulagéo:

a) resumo sobre o desenvolvimento da formulacdo, levando
em consideracdo a via de administracdo e utilizagdo, assm como o
sistema de embalagem;

b) informacGes sobre a compatibilidade do IFA com os ex-
cipientes, caracteristicas fisico-quimicas principais do IFA que pos-
sam influenciar na performance do produto terminado;

¢) documentos com os detal hes de fabricagdo, caracterizagéo,
e controles com referéncia bibliogréfica para suportar os dados de
seguranga para excipientes usados pela primeira vez em um me-
dicamento ou em uma nova via de administracé

d) dados e discussdo sobre a avaliagdo de eficécia do sistema
conservante utilizado(s) na formulacdo; e

€) justificativa no caso de excesso de ativo.

Il - sobre o produto terminado:

a) descrigdo detalhada sobre a férmula completa, designando
os componentes conforme a Denominagdo Comum Brasileira
(DCB);

b) informagdo sobre a quantidade de cada componente da
formula e suas respectivas fungOes, incluindo os componentes da
cépsula, e indicagdo das respectivas referéncias de especificagcdes de
qualidade descritas na Farmacopéia Brasileira ou em outros codigos
oficiais autorizados pela legislacdo especifica vigente;

¢) descricdo detalhada sobre a proporcao qualitativa e quan-
titativa dos produtos intermediarios utilizados na férmula do produto
terminado; e

d) justificativa quanto a presenca de sulco no comprimido
com os devidos testes.

IV - sobre a produgéo do produto terminado:

a) dossié de producdo referente a 1 (um) lote;

b) nome e responsabilidade de cada fabricante incluindo ter-
celrizados e cada local de fabricagdo proposto envolvido na produgéo
e nos testes a serem realizados, incluindo controle de qualidede e
estudos de estabilidade acelerado e de longa duragéo;

¢) fluxograma com as etapas do processo de fabricagdo mos-
trando onde os materiais entram no processo, identificando os pontos
criticos do processo e os pontos de controle, testes intermediarios e
controle do produto final;

d) informacdo sobre tamanhos de lotes do produto termi-
nado, descrig&o das etapas do processo de fabricagdo, incluindo todos
0s parametros utilizados, do controle em processo e dos produtos
intermediédrios;

e) lista dos equipamentos envolvidos na produgdo, identi-
ficados por principio de funcionamento (classe) e desenho (subclasse)
com suas respectivas capacidades;

f) controle das etapas criticas com a informac@o sobre os
testes e critérios de aceitacdo realizados nos pontos criticos iden-
tificados no processo de fabricagdo, além dos controles em processo;
e

g) relatério sumério da validagdo do processo de fabricago,
incluindo lotes, definicdo das etapas criticas de fabricagdo com as

tivas justificativas, pardmetros avaliados, e indicagdo dos re-
sultados obtidos e conclusdo.

V - sobre o controle de qualidade das matérias-primas:

a) especificagdes, métodos analiticos e laudo analitico para
0s excipientes, acompanhados de referéncia bibliogréfica, feitos pelo
fabricante do medicamento;

b) informagBes adicionais para os excipientes de origem ani-
mal de acordo com a legislagdo especifica vigente sobre controle da
Encefalopatia Espongiforme Transmissivel; e

¢) especificagdes, métodos analiticos e laudo analitico para o
insumo farmacéutico ativo, acompanhados de referéncia bibliogréfica,
realizados pelo fabricante do medicamento.

VI - sobre o controle de qualidade do produto terminado:

a) especificagbes, métodos analiticos e laudo de andlise,
acompanhados de referéncia bibliogréfica, incluindo relatérios de va
lidag@o de método andlitico; e

b) gréfico do perfil de dissolucéo, quando aplicavel.

VII - sobre a embalagem priméria e embalagem secundéria
funcional;

a) descricdo do material de embalagem; e

b) relatério com especificagbes, método analitico e resul-
tados do controle de qualidade de embalagem.

VIII - sobre o envoltério intermedi&rio: descrigdo do material
de congtituicdo do envoltorio intermediario e suas especificagdes;

IX - sobre os acessorios que acompanham o medicamento
em sua embalagem comercia: descricdo do materia de constituicdo
do acessorio e suas especificagles; e

X - sobre o0s estudos de estabilidade do produto terminado:

a) relatério com os resultados dos estudos de estabilidade
acelerada e de longa duragdo conduzidos com 3 (trés) lotes, pro-
tocolos usados, incluindo conclusdes com relagdo aos cuidados de
conservacdo e prazo de validade;

b) resultados de estudos de estabilidade para medicamentos
que, apos abertos ou preparados, possam sofrer ateracdo no seu prazo
de validade original ou cuidado de conservagdo original; e

¢) resultados do estudo de fotoestabilidade ou justificativa
técnica para a isencéo do estudo;

§ 1° As informagOes explicitadas no inciso | e suas alineas
devem demonstrar autenticidade de origem do(s) IFA(s), sendo fa
cultado ao(s) fabricante(s) deste(s) enviar a ANVISA, no prazo de 30
(trinta) dias ap6s o protocolo do registro, a referida documentagso,
devidamente identificada com o nimero do processo a que se re-
laciona

§ 2° Em cumprimento a0 inciso |, devem ser apresentados
para’lFA registrado na ANVISA o nimero de processo de registro e
0 nuimero/de registro do IFA, em substituicdo aos documentos das
dineas b, g, f e'h.

§ 3°*Em cumprimento & ainea g do inciso |, devem ser
enviadas justificativas das especificaces para IFA ndo farmacopei-
co.

§ 4° Em cumprimento a‘'aineab do inciso I, na hipétese de
associacles, deve-se apresentar discussao” sobre a compatibilidade
entre os ativos e entre estes e 0s excipientes.

§ 5° Em cumprimento ao inciso Al,ypara’os medicamentos
genéricos e similares deve ser enviado o relatério/de desenvolvimento
do método de dissolucdo, conforme legislagdo especifica vigente.

§ 6° Em cumprimento a alinea a) do inciso Ill_na auséncia da
DCB para algum excipiente utilizado na formulagéo apresentar jus-
tificativa de auséncia emitida pela Farmacopeia Brasileira.

§ 7° As informagBes explicitadas nos incisos Il e IV e suas
alineas devem ser apresentadas conforme disposto no Anexo |.

§ 8° Em cumprimento & alinea a) do inciso IV, nos casos em
que a solicitacdo de registro se referir a mais de uma concentragéo, o
dossié de producdo devera ser apresentado para a maior € menor
concentragdo, desde que as formulagBes sejam qualitativamente
iguais, sejam proporcionais e sgjam fabricadas no mesmo local e com
mesmo processo produtivo.

§ 9° Em cumprimento a alinea ¢ do inciso V, deve ser
enviada justificativa das especificaces e dos métodos analiticos com
as respectivas vaidacOes para |FA ndo farmacopeico.

§ 10. Em cumprimento ao inciso VI, além dos dispositivos
anteriores, as empresas que pretendam importar medicamentos terdo
que apresentar metodologia e laudo analitico de controle de qualidade
fisico-quimica, quimica, microbioldgica e bioldgica e respectivas va-
lidacOes, realizados pelo importador, de acordo com a forma far-
macéutica do produto acabado, granel ou na embalagem priméria.

§ 11. Em cumprimento ao inciso |X, deve ser apresentado o
respectivo nimero de registro para solugdo diluente/reconstituinte que
acompanhar 0 medicamento a ser registrado.

§ 12. Em cumprimento ao inciso |IX, na hipétese de a so-
lugéo diluente/reconstituinte ndo ter sido registrada na Anvisa, a em-
presa deverd apresentar documentacdo conforme legislacdo especifica
vigente.

§ 13. Em cumprimento ao inciso I1X o acessério devera
obrigatoriamente estar em quantidade e graduacdo adeguadas con-
siderando sua posologia, quando aplicavel.

§ 14. Com relagdo ao prazo de validade disposto na alinea a
do inciso X, no caso do produto a granel importado, o prazo devera
ser contado a partir da data de sua fabricagdo no exterior e ndo da
data de embalagem aqui no Brasil, respeitando-se o prazo de validade
registrado na Anvisa.

CAPITULO IV )
DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA O REGISTRO
DE MEDICAMENTO NOVO
%0 |

Do Registro de Medicamento Novo

Art. 23. Esta seco se refere ao registro de medicamento com
IFA n&o registrado no pais, seus novos sais, isdmeros ou mistura de
isdmeros, ésteres, éteres, complexos ou demais derivados, igualmente
nao registrados.

Art. 24. A peticio de registro descrita nesta se¢do, além da
documentagZo citada nas Segdes 111 e IV do Capitulo 111, devera estar
acompanhada de:

| - relatério de seguranca e eficacia de acordo com guia
especifico, contendo:

a) relatério de ensaios ndo-clinicos; e

b) relatério de ensaios clinicos fase I, Il e lll.

Il - plano de Farmacovigilancia, de acordo com a legislacdo
especifica vigente.

§ 1° Em situagdes especificas relacionadas a seguranga, um
Plano de Minimizagdo de Risco podera ser exigido de forma adi-
cional a0 Plano de Farmacovigilancia disposto no inciso .

§ 2° No caso de medicamentos comercializados em outros
paises, devera ser apresentado junto ao pedido de registro o Relatério
de Farmacovigilancia atualizado do medicamento.

Art. 25. A empresa poderd apresentar, excepcionalmente, o
relatério de ensaios clinicos contendo estudos de fase Il concluidos e
estudos de fase Il iniciados com vistas a requerer o registro de
medicamento novo destinado a prevencdo ou tratamento de doencas
de grave ameaga a vida ou altamente debilitantes, desde que sgja
demonstrada para ambos os casos como necessidade médica ndo
atendida

Parégrafo Unico. Em casos especificos onde os estudos de
fase 11l ndo sejam aplicvels e os estudos de fase || sgjam suficientes
para comprovagdo da eficacia e seguranca do medicamento, a em-
presa poderd submeter o pedido de registro apés a conclusdo dos
estudos de fase I1.

Secéo |l

Do Registro de Nova Associagéo

Art. 26. Esta secdo se refere ao registro de medicamento
composto por uma nova combinagdo de dois ou mais IFAs ja re-
gistrados no pais em:

| - uma razéo fixa de doses em uma mesma unidade far-
macotécnica doravante denominada associagdo em dose fixa; ou

Il - uma razéo fixa de doses em diferentes unidades far-
macotécnicas em uma mesma embalagem, para uso concomitante ou
sequencial, doravante denominada kit.

Parégrafo Unico. Nos casos em que um ou mais IFAS, ou
novos sais, isdmeros ou mistura de isdmeros, ésteres, éteres, com-
plexos ou derivados deste(s) IFA(s) que compdem a associacdo ndo
for(em) registrada(s) no pais, a petico de registro dessa associagdo
deverd cumprir os mesmos requisitos previstos para o registro de
medicamento novo.

Art. 27. O registro de novas associagdes na forma de kit sera
permitido apenas quando:

| - for farmacotecnicamente justificada a impossibilidade de
Se registrar uma associagdo em dose fixa em qualquer forma far-
macéutica e houver claro beneficio do kit para saide publica ou

Il - for farmacotecnicamente justificada a impossibilidade de
se registrar uma associagdo em dose fixa em qualquer forma far-
macéutica e o kit demonstre aumento de adesdo ao tratamento e a
relevancia clinica desse aumento tenha sido adequadamente inves-
tigada e comprovada para a populagéo alvo.

Secao 111

Do Registro de Nova Associagdo em Dose Fixa

Art. 28. A peticdo de registro descrita nesta se¢do, além da
documentagao citada nas SegBes 111 e IV do Capitulo |11, devera estar
acompanhada de:

| - justificativa técnica da racionalidade da associaco; e

I -yrelatério de seguranca e eficécia de acordo com guia
especifico; contendo:

a) ensaios nao-clinicos, quando aplicavel;

b) ‘ensaios/clinicos de fase | e 11, quando aplicavel, e estudos
de fase Il para cada indicagéo._terapéutica, provando que:

1. associagdes com as mesmas doses dos IFAs tenham um
efeito aditivo ou sinérgico sem<aumento dos riscos quando com-
parados com cada IFA isoladamente ou/com combinagdes entre eles
com um numero menor de IFAS;.ou

2. aassociagdo com dose menor depelo menos um dos IFAs
obtenha 0 mesmo beneficio com riscos iguais .ou menores quando
comparados com uma associagdo com doses ‘conhecidas.

Il - Plano de Farmacovigilancia adequado a nova associacdo
em dose fixa, de acordo com a legislacdo especifica vigente.

81° O relatério de eficacia e seguranca deve incluir’ infor-
macGes acerca das interagBes farmacocinéticas e farmacodinamicas
entre os |FAs que compdem a associagao.

§ 2° Em situagdes especificas relacionadas a seguranga, um
Plano de Minimizagdo de Risco podera ser exigido de forma adi-
cional a0 Plano de Farmacovigilancia disposto no inciso IlI.

§ 3° No caso de medicamentos comercializados em outros
paises, deverd ser apresentado Relatério de Farmacovigilancia atua-
lizado do medicamento.

g IV

Do Registro de Nova Forma Farmacéutica

Art. 29. Esta se¢@o se refere ao registro de nova forma
farmacéutica no pais, para um medicamento ja registrado.

Art. 30. A peticio de registro descrita nesta se¢do, além da
documentag&o citada nas SegBes |11 e IV do Capitulo 111, devera estar
acompanhada de:

| - justificativa técnica;

Il - relatério de segurancga e eficacia de acordo com guia
especifico, contendo os resultados de estudos clinicos de fase Il e
fase | ell , se aplicavel; e

Il - plano de Farmacovigilancia adequado a nova forma
farmacéutica, de acordo com a legislacéo especifica vigente.

§ 1° Em cumprimento ao inciso Il, os estudos clinicos de
fase Il e Il podem ser substituidos por prova de biodisponibilidade
relativa quando o medicamento proposto estiver dentro da faixa te-
rapéutica aprovada

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014101300662

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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§ 2° Em situagBes especificas relacionadas a seguranca, um
Plano de Minimizagdo de Risco podera ser exigido de forma adi-
ciona a0 Plano de Farmacovigilancia
§ 3° No caso de medicamentos comercializados em outros
paises, devera ser apresentado junto ao pedido de registro o Relatério
de Farmacovigilancia atualizado do medicamento.
do V

Do Registro de Nova Concentracdo

Art 31. Esta se¢o se refere ao registro de nova concentragéo
no pais para um medicamento registrado na mesma forma farma-
céutica

Art. 32. A peticdo de registro descrita nesta se¢do, aém da
documentag&o citada nas SegBes |11 e IV do Capitulo |11, devera estar
acompanhada de:

| - justificativa técnica;

Il - relatério de seguranga e eficacia de acordo com guia
especifico, contendo os resultados de estudos clinicos de fase Il e
fase | ell , se aplicavel; e

Il - plano de Farmacovigilancia adequado a nova concen-
tragdo, de acordo com a legislagio especifica vigente.

§ 1° Em cumprimento ao inciso I, os estudos clinicos de
fase Il e Il podem ser substituidos por prova de biodisponibilidade
relativa quando o medicamento proposto estiver dentro da faixa te-
rapéutica aprovada.

§ 2° Em situagdes especificas relacionadas & seguranga, um
Plano de Minimizagdo de Risco podera ser exigido de forma adi-
ciona ao Plano de Farmacovigilancia.

§ 3° No caso de medicamentos comercializados em outros
paises, devera ser apresentado junto ao pedido de registro o Relatério
de Farmacovigilancia atualizado do medicamento.

d VI

Do Registro de Nova Via de Administragdo

Art. 33. Esta sec@0 se refere a0 registro de nova via de
administragdo no pais para um medicamento ja registrado na mesma
forma farmacéutica, mesma concentragdo e mesma indicagdo tera-
péutica.

Art. 34. A peticio de registro descrita nesta se¢do, além da
documentagao citada nas SegBes 111 e IV do Capitulo |11, devera estar
acompanhada de:

| - justificativa técnica;

Il - relatdrio de seguranca e eficécia de acordo com guia
especifico, contendo os resultados de estudos clinicos de fase Il e
fase | ell , se aplicavel; e.

Il - plano de Farmacovigilancia adequado a nova via de
administracdo, de acordo com a legislacéo especifica vigente.

§ 1° Em cumprimento ao inciso I, os estudos clinicos de
fase Il e Il podem ser substituidos por prova de biodisponibilidade
relativa quando o medicamento proposto estiver dentro da faixa te-
rapéutica aprovada.

§ 2° Em situagdes especificas relacionadas a seguranga, um
Plano de Minimizag8o de Risco podera ser exigido de forma adi-
cional a0 Plano de Farmacovigilancia

§ 3° No caso de medicamentos comercializados em outros
paises, devera ser apresentado junto ao pedido de registro o Relatério
de Farmacovigilancia atualizado do medicamento.

Secéo VII

Do registro de Nova Indicagdo Terapéutica

Art. 35. Esta segdo se refere ao registro de nova indicagéo
tergpéutica no pais, para um medicamento j& registrado na mesma
forma farmacéutica e mesma concentracéo.

Art. 36. A peticao de registro descrita nesta se¢do, além. da
documentag&o citada nas SegBes |11 e IV do Capitulalll, devera estar
acompanhada de:

| - justificativa técnica para o registro;

Il - relatério de seguranca e eficacia de acordo com o guia
especifico, contendo os resultados de estudos clinicos de fase Il e
fase | ell , se aplicavel; e.

Il - plano de Farmacovigilancia adequado a nova indicagéo
terapéutica, de acordo com a legidacéo especifica vigente.

§ 1° Em situagdes especificas relacionadas a seguranga, um
Plano de Minimizagdo de Risco podera ser exigido de forma adi-
ciona ao Plano de Farmacovigilancia.

§ 2° No caso de medicamentos comercializados em outros
paises, devera ser apresentado junto ao pedido de registro o Relatério
de Farmacovigilancia atualizado do medicamento.

Secdo VI

Do Registro de Medicamento com Mesmo(s) IFA(s) de Me-
dicamento Novo ja Registrado

Art. 37. Esta secéo se refere ao registro de um medicamento
no caso em que ja exista medicamento novo registrado com o(s)
mesmo(s) IFA(S).

Parégrafo Unico. O disposto no caput deste artigo ndo se
aplica aos medicamentos enquadrados como genéricos e similares
para os quais hgja viabilidade técnica para a realizagdo de equi-
valéncia farmacéutica e estudo de biodisponibilidade relativa (bioe-
quivaléncia) para comprovagdo de eficicia e seguranga do medi-
camento.

Art. 38. A peticdo de registro descrita nesta secéo, além da
documentagao citada nas SegBes 111 e IV do Capitulo |11, devera estar
acompanhada de:

| - justificativa técnica para o registro;

Il - relatério de Seguranca e Eficécia de acordo com guia
especifico, contendo:

a) relatdrio de ensaios ndo-clinicos; e

b) relatério de ensaios clinicos de fase I, Il e lll.

Il - plano de Farmacovigilancia, de acordo com a legislagéo
especifica vigente.

§ 1° Em situagdes especificas relacionadas a seguranga, um
Plano de Minimizagdo de Risco podera ser exigido de forma adi-
ciona ao Plano de Farmacovigilancia.

§ 2° No caso de medicamentos comercializados em outros
paises, Relatério de Farmacovigilancia atualizado do medicamento.

Dos Estudos de Biodisponibilidade Relativa

Art. 39. Para a peticdo de medicamento novo para a qual for
necessdria a apresentagao dos estudos de biodisponibilidade relativa
nos termos desta Resolugdo devera ser protocolado aditamento-para
os estudos de acordo com as orientagdes disponiveis na pagina ele-
tronica da ANVISA.

CAPITULO V i

DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA| Oy REGISTRO
DE MEDICAMENTO GENERICO E SIMILAR

& |

Dos Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de Dis-
solucéo

Art. 40. A peticB0 de solicitacdo de registro de medica
mentos similares e genéricos, além da documentacdo citada nas Se-
¢Oes |11 e 1V do Capitulolll, devera estar acompanhada de certificado
de equivaléncia farmacéutica e certificado de perfil de dissolugéo e
relatério dendesenvolvimento do método de dissolugdo, conforme
legislacdo especifica vigente.

Parégrafo Unico. Este artigo ndo se aplica caso a fabricagéo
do medicamento genérico ou similar e do medicamento de referéncia
for realizada em um mesmo local de fabricagcdo, com formulagéo,
processo de produgdo e equipamentos idénticos.

a0 I

Dos Estudos de Bioequivaléncia

Art. 41. Para a peticdo de solicitagdo de registro de me-
dicamentos similares e genéricos, aém da documentacdo citada nas
SegBes |11 e IV do Capitulo 111, deverd ser protocolado aditamento
para os estudos de bioequivaléncia de acordo com as orientacOes
disponiveis na pagina eletronica da ANVISA.

RELATORIO DE PRODUCAO

ANEXO |

Art. 42. O estudo de hioeguivaléncia ou testes para a bioi-
sencéo deverdo ser realizados, obrigatoriamente, com o0 mesmo lote
utilizado no estudo de equivaléncia farmacéutica.

CAPITULO VI

DA RENOVAGAO DE REGISTRO

Art. 43. Para efeito de renovacdo do registro do medica
mento na Anvisa, todas as empresas, no primeiro semestre do Ultimo
ano do quinquénio de validade do registro ja concedido, deveréo
apresentar:

| - formulé&rios de peticdo, FP1 e FP2, devidamente pre-
enchidos e assinados,

Il - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de
Vigilancia Sanité&ria TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da
Unido-GRU, ou isencdo, quando for o caso;

Il - sumério executivo em portugués referente ao periodo de
cinco anos do Relatério Periddico de Farmacovigilancia do mesmo
periodo; e

IV - documento comprobatério de venda no Ultimo quin-
quénio de vigéncia do registro, contendo os nimeros das notas fiscais
emitidas no Brasil e a relagdo de estabelecimentos compradores em
um minimo de 1 (uma) nota fiscal emitida no Pais, por forma far-
macéutica e concentraggo.

Paréagrafo Unico. No caso de laboratérios oficiais, devera ser
apresentada justificativa de ndo comercializagdo quando ndoshouver a
produc@o do medicamento no periodo referido no‘inciso 1V.

CAPITULO VII

DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 44. Durante a andlise do processo de registro ou re-
novagdo, a empresa fabrjcante do medicamento podera ser auditada, a
critério da Anvisa.

Art. 45. Sera divulgada informagdo na pagina eletronica da
Anvisa comias bases técnicas para a aprovagdo do registro do me-
dicamento.

Art.[46. A Anvisa poderd emitir orientacdo técnica sobre a
aplicabilidade desta Resolucéo para os casos especificos de registro
de, medicamento, tal como a apresentacdo de dados para a com-
provacdo de seguranca e eficicia para as inovagdes incrementais, nas
hip6teses que se fizerem necessérias.

Art. 47. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolugdo constitui infracéo sanitéria, nos termos da Lei n 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativas e penal cabiveis.

Art. 48. Ficam revogadas a Resolugd@o - RDC ne. 136, de 29
de maio de 2003, a Resolugdo - RDC n°. 16, de 02 de margo de 2007,
com excegdo dos itens 1 e 2, VI, do Anexo |; a Resolugéo - RDC ne.
17, de 02 de margo de 2007, com excegdo dos itens 1 e 2, VI, do
Anexo, os artigos 1° e 4° da Resolugéo - RDC n°. 210, de 02 de
setembro de 2004 e a Segdo | e Il do Capitulo XVIII da Resolugéo-
RDC n° 48, de 06 de outubro de 2009.

Art. 49. As peticbes de concessdo de registro de medica
mentos novos, genéricos e similares protocoladas antes da data de
publicagdo desta Resolugdo, ou que ja se encontram em andlise na
Geréncia-Geral de Medicamentos, seréo analisadas conforme as Re-
solucdes vigentes a época do protocolo.

Art. 50. Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 90
(noventa) dias contados a partir da data de sua publicagéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

Cabecalh

0
Principio Ativo (DCB)

Nome-de medicamento

Complemento diferencia

Forma Farmacéutica

Concentragcao

Classe Terapéutica e cédigo ATC
Nome e endereco da empresa fabricante do [FA

Férmula Mestra

[Quantidade

% p/p da forma farmacéutica

[Funcdo na Férmula

Substancia }Nl]mero DCB |

}Referéncias de especificacdo do controle de qualidade

Informacées do lote

Tamanho do lote piloto/biolote

Tamanho de lote industrial®

NUmeros dos lotes pilotos ou industriais fabricados!

Lote 1 (Biolote)

Lote 2

NUmero de lote do IFA utilizado na producéo dos lotes

}Lote 3

[Dossié de producao?

Processo produtivo

Nome e Endereco completo (incluindo cidade, pais e CNPJ)3

Lista de equipamentos (incluindo identificagdo por tipo, automacdo, capacidade de trabalho, desenho e principio de funcionamento)

Descrigdo do processo farmacotécnico?

Metodologias de controle em processo (incluindo referéncia bibliogréfica - Validacéo)

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014101300663
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[Fluxograma de produgéo \
Substancia® Operacdo Unitéria Parametros da operagdo unit& |Equipamento Controle em processo®

‘ Etapa®

ria’

1. Tamanho de lote industrial a ser aprovado no registro, conforme Parégrafos do Art. 8°.

2. Enviar uma cépia do dossié producéo referente ao lote/biolote. E para os outros dois lotes enviar apenas as copias dos laudos de andlise do controle de qualidade do medicamento, das fichas de pesagens
e das fichas de célculo de rendimento das etapas de manipulagdo, embalagem e final.

3. Nome e responsabilidade de cada fabricante, incluindo terceirizados e cada local de fabricagdo proposto envolvido na produgéo, incluindo o controle de qualidade;

4. Descrever 0 processo na forma de tépicos numerando cada uma das etapas;

5. De acordo com a numeragdo da descricdo do processo farmacotécnico;

6. Indicar a ordem de adicdo das substancias na etapa em que esta ocorrer;

7. Informag0es referentes a velocidade, temperatura, tempo, etc... Valores numéricos associados podem ser apresentados como faixas esperadas. Faixas numeéricas para etapas criticas devem ser justificadas. Em
certos casos condigoes ambientais (ex.: baixa umidade para produtos efervescentes) devem ser listados;

8. Informar quais os testes que serdo realizados e em qual etapa ocorrer&o.

RESOLUCAO - RDC N° 61, DE 10 DE OUTUBRO DE 2014

Dispde sobre a vinculagdo do registro do
medicamento ao protocolo de Documento
Informativo de Prego na Secretaria-Execu-
tiva da Camara de Regulagéo do Mercado
de Medicamentos - CMED.

A, Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no_uso das atribui¢des que Ihe confere os incisos 111 e 1V,
do art, 15 daLei|n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e 88
1° e 3 do art./5 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da-Portaria n° 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
tendo em vista os'incisos 1115do art. 2, 11l e IV, do art. 7° da Lei n°
9.782, de 1999, o Programa de-Melhoria do Processo de Regu-
lamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16
de abril de 2008, em reunido/realizada em 09 de outubro de 2014,
adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao:;

Art. 1° As empresas detentoras de registro de:medicamentos
sujeitos ao regime de regulagdo econdmica de que tratasa Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003, deverdo apresentar, mediante pro-
tocolo na Secretaria-Executiva da Camara de Regulagéo'do Mercado
de Medicamentos (CMED), Documento Informativo de Preco, nos
termos da legislacdo especifica.

Art. 2° Para os medicamentos novos a empresa solicitante do
registro, devera protocolar o Documento Informativo de Prego, di-
recionado & CMED, com as informagdes e documentos estabelecidos
em legislagdo especifica da CMED.

Parégrafo Unico. O deferimento do registro dos medicamen-
tos de que trata o caput fica condicionado ao protocolo das in-
formagBes e documentos a que se refere ao art. 1°, no prazo de 30
dias do recebimento do Comunicado de Conclusio de Andlise Téc-
nica emitido pela &rea técnica competente.

Art. 3° Para os medicamentos ja registrados, o prazo para o
protocolo do Documento Informativo do Prego serd o seguinte:

| - 60 (sessenta) dias, a partir da entrada em vigor desta
Resolugdo, para medicamentos classificados pela CMED nas Cate-
gorias I, 1, V e Caso Omisso; e

Il - 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir do fim do
prazo da alinea anterior, para os medicamentos classificados nas de-
mais Categorias.

Art. 4° O descumprimento do disposto nesta norma acar-
retard o indeferimento do pedido de registro ou o imediato can-
celamento do registro concedido.

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicac?abo.

DIRCEU BRAIS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

SUPERINTENDENCIA DE CORRELATOS
E ALIMENTOS

RESOLUCAO - RE N° 3.976, DE 9 DE OUTUBRO DE 2014(*)

O Superintendente de Correlatos e Alimentos, no uso de suas
atribuicOes legais conferidas pela Portaria n® 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art.59 e no inciso |, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014,

Considerando o art. 3.° do Decreto-Lei n.° 986, de 21 de
outubro de 1969, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art.1° Conceder o Cancelamento de Registro por Transfe-
réncia de Titularidade e a Transferéncia de Titularidade em con-
formidade com as relagBes anexas n°® 1299214 e 1301114.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacdo.

JOAO TAVARES NETO

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUCAO - RE N° 3.977, DE 9 DE OUTUBRO DE 2014(*)

O Superintendente de Correlatos e Alimentos, no uso de suas
atribuicdes legais conferidas pela Portaria n® 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art.59 e no inciso I, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014, resolve:

Art.1° Conceder: inclusdo de marca, registro de novos di-
mentos e novos ingredientes - nacional, revalidagdo de registro, al-
teracdo de férmula do produto, registro de novos alimentos e novos
ingredientes - importado, retificagdo de publicacdo de registro saide -

nacional, registro de embalagem reciclada - nacional, registro de
substancias bioativas e probidticos isolados com aegacdo de pro-
priedades funcional e ou de salide - importado, registro de alimentos
com alegagBes de propriedade funcional e/ou de salde - nacional,
alteragdo do nome / designagdo do produto, alteracdo de rotulagem,
inclusdo de nova embalagem, registro Gnico de aimentos com ae-
gacOes de propriedade funcional e/ou de salide - nacional, registro de
substéncias bioativas e probidticos isolados com alegacdo de pro-
priedades funcional e ou de salde - nacional.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JOAO TAVARES NETO

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 3.978, DE 9 DE OUTUBRO DE 2014(*)

O Superintendente de Correlatos e Alimentos, no uso de suas
atribuicdes legais conferidas pela Portaria n® 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art.59 e no inciso I, § 1° do art.
6° do"Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 650, de’'29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014, resolve:

Art. 19 Indeferir: registro de alimentos com aegagdes de pro-
priedade funcional e/ou-de Saide - nacional, registro de novos ali-
mentos e novos ingredientes -<nacional e inclusdo de marca.

Art. 2° Esta Resolugéo/entra'em vigor na data de sua pu-
blicac&o.

JOAO TAVARES NETO

(*) Esta Resolugd@o e o anexo a que se refere/serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUCAO - RE N° 3.981, DE 9 DE OUTUBRO DE 2014(*)

O Superintendente de Correlatos e Alimentos, no uso de suas
atribuicdes legais conferidas pela Portaria n® 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art.59 e no inciso I, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014.

Considerando o art. 12 e o art. 33 e seguintes da Lei n.°
6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso I1X, do art. 7°
da Le n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Deferir as peticBes dos produtos saneantes, conforme
relacdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JOAO TAVARES NETO

(*) Esta Resolugdo e o0 anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 3.982, DE 9 DE OUTUBRO DE 2014(*)

O Superintendente de Correlatos e Alimentos, no uso de suas
atribuicOes legais conferidas pela Portaria n° 1021, 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art.59 e no inciso I, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014.

Considerando o art. 12,15 e o art. 33 e seguintes da Lei n.°
6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7°
da Le n.°9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Indeferir as peticGes dos produtos saneantes, con-
forme relagdo anexa

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/peticao de-
vera ser consultado no site:http://www.anvisa.gov.br

Art. 3° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JOAO TAVARES NETO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUGAO - RE N° 3.983, DE 9 DE OUTUBRO DE 2014(*)

O Superintendente de Correlatos e Alimentos, no uso de suas
atribuicdes legais conferidas pela Portaria n® 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art.59 e no inciso I, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014.

Considerando o art. 12 e o art. 33 e seguintes da Lei n.°
6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso |X, do art. 7°
da Le n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢des de caducidade dos produtos sa-
neantes, conforme relagéo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicac&o.

JOAO TAVARES NETO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento & presente edi¢&o.

RESOLUGAO - RE N° 3.987, DE 9 DE OUTUBRO DE 2014(*)

O Superintendente de Correlatos e Alimentos, no uso de suas
atribuicdes legais conferidas pela Portaria n® 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art.59 e no inciso I, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014, resolve:

Art.1° Conceder: alteraco de rotulagem, inclusio de unidade
fabril, revalidagéo de registro, ateracdo de formula do produto, re-
gistro de novos aimentos e novos ingredientes - NACIONAL, in-
clusdo de nova embalagem, inclusdo de marca

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JOAO TAVARES NETO

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

GERENCIA-GERAL DE COSMETICOS
RESOLUQAO - RE N° 3.985, DE 9 DE OUTUBRO DE 2014(*)

A Gerente-Geral Substituta de Cosméticos da Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéria, no uso de suas atribuigdes legais con-
feridas pela Portaria n°/1.059, de 18 de junho de 2014, publicado no
DOU de 23 de junho de 2014, tendo em vista o disposto no inciso I,
§ 1° do art. 6° do Regimento:Interno.aprovado nos termos do Anexo
| da Portaria n° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de
2 de junho de 2014, e suas alteracdes, resolve:

Art. 1° Deferir os registros e as peticdes dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes;.conforme relacdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em'vigor na data.de sua pu-
blicacéo.

ETHEL CARDOSO FREITAS

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUCAO - RE N° 4.009, DE 10 DE OUTUBRO DE 2014(*)

A Gerente-Geral de Cosméticos da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso de suas atribuicoes legais conferidas pela
Portaria n°® 1.059, de 18 de junho de 2014, tendo em vista o disposto
no inciso I, § 1° do art. 6° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Portaria n® 650, de 29 de maio de 2014, publicada no
DOU de 2 de junho de 2014, e suas alteragdes,

considerando a Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 4, de 30
de janeiro de 2014, publicada em 31 de janeiro de 2014, e con-
siderando 0 art. 12 e 0 art. 26 e seguintes da Lei n° 6.360 de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso 1X, do art. 7° da Lei 9.782, de
26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Deferir os registros e as peti¢des dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, conforme relacdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JOSINEIRE MELO COSTA SALLUM

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.
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