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fluvial-lacustre e que de-
senvolvem atividades ou
servicos de transporte de
cargas ou de passageiros

5.14.4.13 | Interior de apoio portuario, 571
em transito exclusivamente
nacional, ¢ com desloca-
mento maritimo ou mariti-

mo-lacustre

1.063,74 904,18 744,62

106,37 NA 53,19

5.14.4.14 | Interior de apoio portudrio, 572
em transito exclusivamente

nacional e com

deslocamento maritimo-flu-
vial, fluvial ou fluvial-la-
custre

1.063,74 904,18 744,62

106,37 53,19 NA

5.14.4.15 | Interior que desenvolvem 573
outra atividade ou servigo,

em transito exclusivamente

nacional e com desloca-
mento maritimo ou mariti-
mo-lacustre

1.063,74 904,18 744,62

106,37 NA 53,19

5.14.4.16 | Interior que desenvolvem 574

outra atividade ou servigo,

em transito exclusivamente
nacional e com

deslocamento maritimo-flu-
vial, fluvial ou fluvial-la-
custre

1.063,74 904,18 744,62

106,37 53,19 NA

5.14.4.17 | Mar aberto ou interior, que 575
desenvolvem atividade de
pesca, com saida e entrada
entre portos distintos do

territorio nacional

1.063,74 904,18 744,62

106,37 53,19 53,19

5.14.4.18 | Mar aberto ou interior, que 576
desenvolvem atividade de

pesca, com saida e retorno

ao mesmo porto do territd-
rio nacional e sem escalas
intermediarias

ISENTO ISENTO ISENTO

ISENTO ISENTO ISENTO

5.14.4.19 | Interior que desenvolvem 577
atividades de esporte e re-
creio com fins ndo comer-

ciais, em transito

municipal, intermunicipal
ou interestadual, com deslo-
camento maritimo ou mar-
itimo lacustre.

ISENTO ISENTO ISENTO

ISENTO ISENTO ISENTO

5.14.4.20 | Interior que desenvolvem 589
atividades de esporte e re-
creio com fins ndo comer-
ciais, em transito munici-

pal, intermunicipal ou

interestadual, com desloca-
mentos  maritimo-lacustre
maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvial lacustre

ISENTO ISENTO ISENTO

ISENTO ISENTO | ISEN-

TO

5.14.4.21 | Qualquer embarcagdo da 578
Marinha do Brasil ou sob
seu convite, utilizadas para

fins ndo comerciais.

ISENTO ISENTO ISENTO

ISENTO ISENTO ISENTO

RESOLUCAO - RDC N° 199, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017

Revoga a Resolug@o de Diretoria Colegiada
- RDC N° 30, de 24 de julho de 2015.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria, no uso da atribui¢do que lhe conferem o art. 15, III e IV
aliado ao art. 7°, III, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
oart. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolu¢do da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 12 de de-
zembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publi-
cagdo.

Art. 1° Fica revogada a Resolug@o da Diretoria Colegiada -
RDC n° 30, de 24 de julho de 2015, publicada no Didrio Oficial da
Unido n° 141, sec¢do 1, pag. 52, de 27 de julho de 2015.

Art. 2° Esta Resolu¢ao entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

RESOLUCAO - RDC N° 200, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017

Dispde sobre os critérios para a concessao
e renovagdo do registro de medicamentos
com principios ativos sintéticos e semis-
sintéticos, classificados como novos, ge-
néricos e similares, ¢ da outras providén-
cias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribuigéo que lhe confere o art. 15, III e IV aliado
ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art.
53,V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunido realizada em 12 de dezembro de

2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicago:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que es-
tabelece os requisitos minimos para a concessdo e renovacao do
registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e se-
missintéticos, classificados como novos, genéricos e similares, nos
termos desta Resolugdo.

CAPITULO 1

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secdo 1

Objetivo

Art. 2° Esta Resolug@o possui o objetivo de estabelecer os
critérios ¢ a documentagdo minima necessdria para a concessiao e
renovacdo do registro de medicamentos com principios ativos sin-
téticos e semissintéticos, classificados como novos, genéricos e si-
milares, visando garantir a qualidade, seguranca e eficacia destes
medicamentos.

Secdo 11

Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica a todos os medica-
mentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos, classi-
ficados como novos, genéricos e similares, com excec¢ao dos regidos
por legislagdo especifica vigente.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012017122800084
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Secao 111

Definigdes

Art. 4° Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as se-
guintes definigdes:

1 - acessorio - complemento destinado a dosar, conduzir ou
executar a administragdo da forma farmacéutica ao paciente, co-
mercializado dentro da embalagem secundaria, junto com o me-
dicamento e sem o contato direto com a forma farmacéutica (Re-
solugdo RDC n° 31, de 11/08/2010);

1I - biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensao de
absor¢do de um principio ativo proveniente de uma forma far-
macéutica, a partir de sua curva concentragdo/tempo na circulagdo
sistémica ou sua excrecdo na urina, medida com base no pico de
exposicdo ¢ na magnitude de exposi¢do ou exposi¢do parcial;

III - biodisponibilidade relativa - comparacdo da biodis-
ponibilidade de dois produtos sob um mesmo desenho experimen-
tal;

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

V - biolote - lote utilizado para comprovagdo de equi-
valéncia farmacéutica e bioequivaléncia;

VI - Certificado de boas praticas de fabricacdo (CBPF) -
documento emitido pela Anvisa atestando que determinado esta-
belecimento cumpre com as Boas Praticas de Fabricagdo dispostas
na legislagdo sanitaria em vigor (Resolu¢do-RDC n° 39, de
14/08/2013); (Redacao dada pela Resolugdo - RDC n° 20, de 13 de
maio de 2015)

VII - Coédigo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical) -
sigla utilizada para a classificacdo Anatdmica Terapéutica Quimica
dos farmacos em diferentes grupos e subgrupos, de acordo com o
orgdo ou sistema sobre o qual atuam e segundo as suas propriedades
quimicas, farmacologicas e terapéuticas (OMS, 2013);

VII - controle de qualidade - conjunto de medidas des-
tinadas a garantir, a qualquer momento, a produgdo de lotes de
medicamentos que satisfagam as normas de atividade, pureza, efi-
cacia e inocuidade;

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

X - embalagem - involucro, 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 primaria - embalagem que mantém contato
direto com o medicamento (Resolugdo-RDC n° 71, de
22/12/2009);

XII - embalagem secundaria - embalagem externa do pro-
duto, que esta em contato com a embalagem primaria ou envoltorio
intermediario, podendo conter uma ou mais embalagens primarias
(Resolucao-RDC n° 71, de 22/12/2009);

XIII - embalagem secundaria funcional - aquela que oferece
protecdo adicional ou serve para liberar a dose do produto;

XIV - envoltorio intermedidrio - embalagem opcional que
estd em contato com a embalagem primaria e constitui um en-
voltério ou qualquer outra forma de protecdo removivel, podendo
conter uma ou mais embalagens primarias, conforme aprovagdo da
Anvisa (Resolugao-RDC n° 71, de 22/12/2009);

XV - Estudo de Equivaléncia Farmacéutica - conjunto de
ensaios fisico-quimicos e, quando aplicaveis, microbioldgicos e bio-
logicos, 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 administragdo 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 fungdo destinada;
Devem cumprir com os mesmos requisitos da monografia individual
da Farmacopeia Brasileira, preferencialmente, ou com os de outros
compéndios oficiais, normas ou regulamentos especificos aprova-
dos/referendados pela Anvisa ou, na auséncia desses, com outros
padroes de qualidade e desempenho. Formas farmacéuticas de li-
beragdo modificada que requerem reservatorio ou excesso podem
conter ou n3o a mesma quantidade da substincia ativa, desde que
liberem quantidades idénticas da mesma substincia ativa em um
mesmo intervalo posologico (Resolugdo RDC n° 31, de
11/08/2010);

XVII - formulagdes proporcionais - formulagdes de me-
dicamentos em que todos os componentes da formulagdo estdo
exatamente na mesma propor¢do em todas as diferentes dosagens ou
a razao entre os excipientes e o peso total da formulagdo estiver
dentro dos limites para alteragdo moderada de excipientes, esta-
belecidos na legislagdo especifica vigente para o poés-registro de
medicamentos;

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

XIX - inovagdo incremental - desenvolvimento de melhorias
em relagdo a um medicamento ja registrado no pais; (Redagao dada
pela Resolugdo - RDC n° 20, de 13 de maio de 2015)

XX - insumo farmacéutico ativo (IFA) - qualquer substancia
introduzida na formulagdo de uma forma farmacéutica que, quando
administrada em um paciente, atua como ingrediente ativo. Tais
substancias podem exercer atividade farmacologica ou outro efeito
direto no diagnostico, cura, tratamento ou preven¢do de uma doenga,
podendo ainda afetar a estrutura e funcionamento do organismo
humano; (Resolugdo RDC n° 17, de 16/04/2010 ¢ 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 caracteristica essencial ¢ a homogeneidade. As vezes pode ser
necessario dividir um lote em sub-lotes, que serdo depois agrupados
para formar um lote final homogéneo. Em fabricagdao continua, o
lote deve corresponder a uma fra¢do definida da produgdo, ca-
racterizada pela homogeneidade (Resolugdo 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 pro-
ducdo em escala industrial (Instru¢do 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 per-
manecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer modifica¢des (Lei
n°® 6.360, de 23/09/1976);

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

XXV - medicamento de referéncia - produto inovador re-
gistrado no orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria e
comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranga e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo 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
intercambidvel, geralmente produzido apds a expiragdo ou reniincia
da protegdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, com-
provada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela
DCB ou, na sua auséncia, pela DCI (Lei n® 9.787, de
10/02/1999);

XXVII - medicamento similar - aquele que contém o mes-
mo ou 0s mesmos principios ativos, apresenta a mesma concen-
tragdo, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e in-
dicagdo terapéutica, ¢ que ¢ equivalente ao medicamento registrado
no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo di-
ferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou
marca; (Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 2001);

XXVII - medicamento novo - medicamento com Insumo
Farmacéutico Ativo - IFA novo no pais;

XXIX - medicamento inovador - medicamento com ino-
vagdo incremental, com desenvolvimento de melhorias em relagdo a
um medicamento ja registrado no pais, incluindo novos sais, iso-
meros ou mistura de isomeros, ésteres ou éteres de moléculas an-
teriormente registradas;

XXX - nome de medicamento: ¢ a designagdo do produto
farmacéutico tecnicamente elaborado, para distingui-lo de outros,
ainda que do mesmo detentor do registro;

XXXI - 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-
tengam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as ope-
ragdes de fabricagdo e inspe¢do praticadas durante a produgdo (Lei
n° 6.360, de 23/09/1976);

XXXII - produto a granel - qualquer produto que tenha
passado por todas as etapas de produgdo, sem incluir o processo de
embalagem. Os produtos estéreis em sua embalagem primaria sdo
considerados produto a granel (RDC n°® 17, de 16/04/2010);

XXXII - produto terminado - produto que tenha passado
por todas as etapas de produg@o, incluindo rotulagem e embalagem
final (Resolu¢do-RDC n° 17, de 16/04/2010);

XXXIV - produto intermediario - produto parcialmente pro-
cessado contendo o IFA e que deve ser submetido a etapas sub-
sequentes de fabricagdo antes de se tornar um produto a granel
(Adaptado da Resolugdo-RDC n° 17, de 16/04/2010).

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES GERAIS

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

§ 1° A documentacdo devera ser apresentada de acordo com
a ordem disposta nesta Resolu¢do, acompanhada de indice com
numeracdo das respectivas paginas das documentagdes.

§ 2° O solicitante do registro devera adicionar a docu-
mentagdo impressa, midia eletrénica contendo arquivo em formato
PDF, que permita a realizagdo de busca textual e copia, com todos
os requisitos do caput deste artigo. (Redagdo dada pela Resolugdo -

RDC n° 20, de 13 de maio de 2015)

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

Art. 6° Os documentos oficiais em idioma estrangeiro usa-
dos para fins de registro, expedidos pelas autoridades sanitarias,
deverdo ser acompanhados de tradugdo juramentada na forma da
lei.

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

Paragrafo 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 nio
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 equivaléncia farmacéutica, bioequivaléncia e es-
tudos clinicos, conforme o caso.

§ 1° O tamanho de lote a ser considerado para aprovagdo do
registro dos medicamentos genéricos e similares deverd ter como
referéncia o tamanho de lote utilizado para comprovacdo de equi-
valéncia farmacéutica e bioequivaléncia. Sera permitida a aprovagio
de uma faixa para tamanho de lote industrial, desde que toda a
documentagdo e provas exigidas sejam apresentadas conforme le-
gislacdo especifica vigente de alteragdes pos-registro.

§ 2° O tamanho de lote a ser considerado para aprovagdo do
registro de medicamento novo devera ser aquele referente ao ta-
manho de lote utilizado para comprovagdo de seguranca e eficacia.
A Anvisa podera considerar, para aprovagao do registro, um ta-
manho de lote diferente do descrito no caput deste artigo, desde que
seja apresentado o historico de alteragdes de formulagdes, processos
produtivos, tamanhos de lotes e locais de fabricagdo realizadas ao
longo do desenvolvimento 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), devera apresentar toda a documentagdo e provas adicionais
exigidas na legislagdo especifica vigente de alteragdes pos-registro.

Paragrafo unico. Para os casos em que a legislagao es-
pecifica vigente de alteragdes pds-registro solicitar a apresentacdo de
protocolo de estudos de estabilidade, para o registro devera ser
apresentado o estudo acelerado completo e o de longa duracdo em
andamento.

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

Art. 11. As apresentacdes do medicamento a serem re-
gistradas deverdo estar de acordo com o regime posologico e a
indicagdo terapéutica do medicamento.

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

§ 1° A Anvisa podera solicitar a empresa os dados brutos
dos ensaios clinicos e ndo clinicos, assim como os dados de qua-
lidade do medicamento.

§ 2° A exigéncia de provas adicionais poderd ocorrer mes-
mo apos a concessdao do registro.

Art. 13. Nos casos dispostos na norma em que for solicitada
a apresentagdo de Plano ou Relatorio de Farmacovigilancia, ou
Plano de Minimizagdo de Risco, ou o Sumario Executivo referente
ao periodo de cinco anos do Relatorio Periddico de Farmacovi-
gilancia, a documentacdo deverd ser protocolada por meio de ex-
pediente direcionado a éarea da Anvisa responsavel pela farma-
covigilancia de medicamentos, apds o peticionamento da solicitagao
de registro ou renovagao.

Art. 14. O relatorio de ensaios clinicos, quando solicitado,
devera conter, além do disposto nos requisitos especificos, as se-
guintes informagoes:

I - referéncias bibliograficas, quando disponiveis;

II - todas as informagdes clinicas disponiveis, favoraveis e
desfavoraveis ao medicamento em estudo.

CAPITULO III

DOS REQUISITOS GERAIS PARA O REGISTRO

Secdo 1

Das Medidas Antecedentes ao Registro de Medicamento
Novo

Art 15. Todos os estudos clinicos conduzidos em territorio
nacional para fins de registro devem seguir a legislacdo especifica
vigente para pesquisa clinica.

Paragrafo tinico. A aprovacgdo prévia do desenvolvimento
clinico conduzido em territério 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.

Secao II

Das Medidas Antecedentes ao Registro de Medicamento
Inovador

Art 17. Todos os estudos clinicos conduzidos em territorio
nacional para fins de registro devem seguir a legislagdo especifica
vigente para pesquisa clinica.

Paragrafo tnico. A aprovagdo prévia do desenvolvimento
clinico conduzido em territério nacional é obrigatéria para a uti-
lizagdo dos resultados para fins de registro.

Art. 18. Todos os registros a serem peticionados por meio
das categorias descritas na Se¢ao VII e VIII do Capitulo V deverdo
encaminhar o Protocolo contendo o Racional Clinico para Provas de
Seguranga e Eficacia para avaliagdo prévia da Anvisa.

Secao 111

Das Medidas Antecedentes ao Registro de Medicamento
Genérico e Similar

Art. 19. 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 concentragao e
forma farmacéutica para o medicamento que se pretende registrar.

Paragrafo tinico. Na auséncia de medicamento de referéncia
eleito, deve ser protocolada junto a Anvisa solicitagdo de eleigdo de
medicamento de referéncia, conforme legislacdo especifica vigente.

Art. 20. Nao serdo admitidos para fins de registro como
medicamento genérico ou similar:

I - produtos bioldgicos, imunoterapicos, derivados do plas-
ma e sangue humano;

I - medicamentos fitoterapicos;

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,
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III - medicamentos especificos;

IV - medicamentos dinamizados;

V - medicamentos de notificagdo simplificada;

VI - antissépticos de uso hospitalar;

VII - produtos com fins diagndsticos e contrastes radio-
logicos;

VIII- radiofarmacos;

IX - gases medicinais; e

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

Secao IV

Da Documentag@o Administrativa

Art. 21. O pedido de registro de medicamento nos termos
desta Resolugdo devera ser individualizado por forma farmacéutica.
Paragrafo tnico. Para os medicamentos genéricos e similares em que
as diferentes concentragdes para a mesma forma farmacéutica ti-
verem diferentes medicamentos de referéncia eleitos o processo
devera ser o mesmo.

Art. 22. Todas as peti¢des protocoladas deverdo estar acom-
panhadas dos seguintes documentos:

I - formularios de peti¢do, FP1 e FP2, devidamente pre-
enchidos e assinados;

II - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacao de
Vigilancia Sanitaria - TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da
Unido-GRU, ou isencdo, quando for o caso;

IIT - modelo de texto de bula;

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

V - copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
(CBPF) viélido emitido pela Anvisa, para a linha de produgdo na
qual o medicamento, objeto de registro, serd fabricado, ou ainda,
copia do protocolo de solicitagdo de inspegdo para fins de emissao
do certificado de BPFC; e

§ 1° No caso de existir mais de um local de fabricagdo ou
de etapas de produgdo, devera ser apresentado a documentagdo
descrita no inciso V para cada empresa envolvida na cadeia pro-
dutiva do medicamento.

§ 2° Para os casos em que a Anvisa ¢ a autoridade re-
guladora competente do pais fabricante do medicamento em questao
concluirem pela equivaléncia das medidas e controles aplicados para
a comprovagdo de boas praticas de fabricagdo, podera ser apre-
sentado documento de comprovagdo de boas praticas emitido pelo
orgao responsavel pela Vigilancia Sanitaria do pais fabricante. (Re-
dagdo dada pela Resolugdo - RDC n° 20, de 13 de maio de
2015)

§ 3° Para os produtos intermediarios podera ser apresentado
documento de comprovagdo de boas praticas de fabricacdo emitido
pelo orgdo responsavel pela Vigilancia Sanitaria do pais fabrican-
te.

§ 4° No caso de produtos importados a copia do protocolo
de solicitagdo de inspe¢do para fins de emissdo do certificado de
BPFC devera ser acompanhada de copia de documento de com-
provacdo de boas praticas de fabricagdo de produtos farmacéuticos
por linha de producdo valido, emitido pelo o6rgdo responsavel pela
Vigilancia Sanitaria do pais fabricante.

§ 5° A falta do CBPF valido ndo impedira a submissdo do
pedido de registro, mas impedira sua aprovagao.

Art. 23. Além do rol de documentos contidos no art. 22,
para os medicamentos importados, devera ser informada a fase do
medicamento a importar como produto terminado, produto a granel
ou na embalagem primadria.

Paragrafo unico. Para medicamento novo, deverdo ser apre-
sentadas, quando disponiveis, as informagdes sobre eventuais com-
promissos assumidos junto a outras agéncias quanto a realizagdo de
estudos complementares de seguranga clinica, eficacia clinica, far-
macologia clinica ou toxicologia nao-clinica. A ndo apresentagido
destas informagdes ndo impedira a submissdo do pedido de registro.
(Redagdo dada pela Resolugdo - RDC n® 20, de 13 de maio de
2015)

Secdo V

Da Documentagdo Técnica da Qualidade

Art. 24. No ato do protocolo de pedido de registro de um
medicamento, o solicitante do registro devera apresentar relatorio
técnico contendo as seguintes informacdes:

I - sobre o insumo farmacéutico ativo (IFA):

a) nomenclatura: Denomina¢do Comum Brasileira (DCB);

b) estrutura: formula estrutural, incluindo estereoquimica
relativa e absoluta, formula molecular, ¢ massa molecular relativa;

c) propriedades fisico-quimicas: forma fisica, relagdo es-
tequiométrica entre a forma quimica de apresentagdo do IFA e seu
componente farmacodinamicamente ativo, ponto de fusdo, solubi-
lidade, tamanho de particula e pKa;

d) nome do(s) fabricante(s) do(s) IFA(s) com os respec-
tivo(s) endereco(s) e documento do 6rgdo oficial sanitario do pais de
origem comprovando autorizagdo para a atividade de fabricar IFA;

e) descricdo do processo de sintese: fluxograma do processo
de sintese, incluindo foérmula molecular, estruturas quimicas dos
materiais de partida, intermediarios e respectivas nomenclaturas,
solventes, catalisadores, reagentes ¢ o IFA, contemplando a es-
tereoquimica;

f) elucidagdo da estrutura e outras caracteristicas e im-
purezas: confirmac@o da estrutura com base na rota de sintese e em
analise espectral, contemplando o espectro de infravermelho da mo-
lécula e outras analises necessarias a correta identificagdo e quan-
tificagdo da(s) molécula(s), e informag@o sobre potencial isomerismo
estrutural e geométrico, rotagdo Optica especifica, indice de refragao,
quiralidade, potencial de formar polimorfos, discriminando as suas
caracteristicas e de outros polimorfos relacionados ao IFA, e in-
formagdes sobre impurezas;

g) controle de qualidade: especificagdes, justificativa das
especificagdes para IFA nao farmacopeico, métodos analiticos uti-
lizados e validagdo e laudo de analise de um lote emitido pelo
fabricante do IFA; ¢

h) estabilidade: um resumo sobre os tipos de estudos con-
duzidos e os resultados, conforme legislagdo especifica vigente,
incluindo os resultados de estudos de degradagdo forcada e con-
digdes de stress e respectivos procedimentos analiticos, bem como as
conclusdes sobre o prazo de validade ou data de reteste e material
de embalagem.

II - sobre o desenvolvimento da formulagao:

a) resumo sobre o desenvolvimento da formulagdo, levando
em considera¢do a via de administra¢do e utilizagdo, assim como o
sistema de embalagem;

b) informagdes sobre a compatibilidade do IFA com os
excipientes, caracteristicas fisico-quimicas principais do IFA que
possam influenciar na performance do produto terminado;

¢) documentos com os detalhes de fabricagdo, caracteri-
zagdo, e controles com referéncia bibliografica para suportar os
dados de seguranca para excipientes usados pela primeira vez em
um medicamento ou em uma nova via de administragio;

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

e) justificativa no caso de excesso de ativo.

IIT - sobre o produto terminado:

a) descricdo detalhada sobre a formula completa, desig-
nando os componentes conforme a Denomina¢do Comum Brasileira
(DCB);

b) informagdo sobre a quantidade de cada componente da
féormula e suas respectivas fungdes, incluindo os componentes da
capsula, e indicacdo das respectivas referéncias de especificagdes de
qualidade descritas na Farmacopéia Brasileira ou em outros codigos
oficiais autorizados pela legislagdo especifica vigente;

¢) descrigdo detalhada sobre a propor¢ao qualitativa e quan-
titativa dos produtos intermediarios utilizados na formula do produto
terminado; e

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

IV - sobre a produgdo do produto terminado:

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

b) nome e responsabilidade de cada fabricante incluindo
terceirizados e cada local de fabricagdo proposto envolvido na pro-
ducdo e nos testes a serem realizados, incluindo controle de qua-
lidade e estudos de estabilidade acelerado e de longa duracéo;

c) fluxograma com as etapas do processo de fabricagdo
mostrando onde os materiais entram no processo, identificando os
pontos criticos do processo e os pontos de controle, testes in-
termediarios e controle do produto final;

d) informagdo sobre tamanhos de lotes do produto ter-
minado, descri¢do das etapas do processo de fabricagdo, incluindo
todos os parametros utilizados, do controle em processo e dos
produtos intermediarios;

e) lista dos equipamentos envolvidos na produgdo, iden-
tificados por principio de funcionamento (classe) e desenho (sub-
classe) com suas respectivas capacidades;

f) controle das etapas criticas com a informagdo sobre os
testes e critérios de aceitacdo realizados nos pontos criticos iden-
tificados no processo de fabrica¢ao, além dos controles em processo;
e

g) relatorio sumario da validagdo do processo de fabricacdo,
incluindo lotes, defini¢do das etapas criticas de fabricagdo com as
respectivas justificativas, parametros avaliados, e indicacdo dos re-
sultados obtidos e conclusdo.

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

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

b) informagdes adicionais para os excipientes de origem
animal de acordo com a legislacdo especifica vigente sobre controle
da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel; e

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

VI - sobre o controle de qualidade do produto terminado:

a) especificacdes, métodos analiticos e laudo de andlise,
acompanhados de referéncia bibliografica, incluindo relatorios de
validagdo de método analitico; e

b) grafico do perfil de dissolugdo, quando aplicavel.

VII - sobre a embalagem primaria e embalagem secundaria
funcional;

a) descrigdo do material de embalagem; e

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

VIII - sobre o envoltorio intermediario: descrigdo do ma-
terial de constituigdo do envoltério intermedidrio e suas especi-
ficagdes;

IX - sobre os acessorios que acompanham o medicamento
em sua embalagem comercial: descricdo do material de constitui¢ao
do acessorio e suas especificagdes; e

X - sobre os estudos de estabilidade do produto termi-
nado:

a) relatorio 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, apoOs abertos ou preparados, possam sofrer alteracdo no seu
prazo de validade original ou cuidado de conservacdo original; e

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

§ 1° As informagdes explicitadas no inciso I 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 apds o protocolo do registro, a referida documen-
tacdo, devidamente identificada com o nimero do processo a que se
relaciona.

§ 2° Em cumprimento ao inciso I, devem ser apresentados
para IFA registrado na ANVISA o niimero de processo de registro e
o numero de registro do IFA, em substituicdo aos documentos das
alineas b, e, f ¢ h.

§ 3° Em cumprimento a alinea g do inciso I, devem ser
enviadas justificativas das especificagdes para IFA nao farmaco-
peico.

§ 4° Em cumprimento a alinea b do inciso II, na hipétese de
associagoes, deve-se apresentar discussdo sobre a compatibilidade
entre os ativos e entre estes ¢ os excipientes.

§ 5° Em cumprimento ao inciso II, para os medicamentos
genéricos e similares deve ser enviado o relatorio de desenvol-
vimento do método de dissolucdo, conforme legislagdo especifica
vigente.

§ 6° Em cumprimento a alinea a) do inciso III na auséncia
da DCB para algum excipiente utilizado na formulagao apresentar o
protocolo de solicitagdo de inclusdo na lista da DCB ou a jus-
tificativa de auséncia emitida pela Farmacopeia Brasileira. (Redagdo
dada pela Resolugdo - RDC n°® 20, de 13 de maio de 2015)

§ 7° As informagdes explicitadas nos incisos III ¢ IV e suas
alineas devem ser apresentadas conforme disposto no Anexo I.

§ 8 Em cumprimento a alinea a) do inciso IV, nos casos
em que a solicitagdo de registro se referir a mais de uma con-
centracdo, o dossi¢ de produgdo devera ser apresentado para a maior
e menor concentragdo, desde que as formulagdes sejam qualita-
tivamente iguais, sejam proporcionais ¢ sejam fabricadas no mesmo
local e com mesmo processo produtivo.

§ 9° Em cumprimento a alinea ¢ do inciso V, deve ser
enviada justificativa das especificagdes e dos métodos analiticos com
as respectivas validagdes para IFA 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 qua-
lidade fisico-quimica, quimica, microbiolégica e biologica e res-
pectivas validagdes, realizados pelo importador, de acordo com a
forma farmacéutica do produto acabado, granel ou na embalagem
primaria.

§ 11. Em cumprimento ao inciso IX, deve ser apresentado
o respectivo numero de registro para solu¢do diluente/reconstituinte
que acompanhar o medicamento a ser registrado.

§ 12. Em cumprimento ao inciso IX, na hipotese de a
solugdo diluente/reconstituinte nao ter sido registrada na Anvisa, a
empresa devera apresentar documentagdo conforme legislagdo es-
pecifica vigente.

§ 13. Em cumprimento ao inciso IX o acessorio devera
obrigatoriamente estar em quantidade e graduagdo adequadas 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 fabricacdo no exterior e
ndo da data de embalagem aqui no Brasil, respeitando-se o prazo de
validade registrado na Anvisa.

CAPITULO 1V )

DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA O REGISTRO
DE MEDICAMENTO NOVO

Secdo |

Do Registro de Medicamento Novo

Art. 25. Esta secdo se refere ao registro de medicamento
com Insumo Farmacéutica Ativo novo - IFA .

Art. 26. A peticao de registro descrita nesta se¢do, além da
documentagdo citada nas Se¢des IV e V do Capitulo III, devera estar
acompanhada de:

I - relatorio de seguranga e eficacia de acordo com guia
especifico, contendo:

a) relatorio de ensaios ndo-clinicos; e

b) relatorio de ensaios clinicos fase I, II e III.

II - plano de Farmacovigilancia, de acordo com a legislagdo
especifica vigente.

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

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

Art. 27. A empresa poderd apresentar, excepcionalmente, o
relatério de ensaios clinicos contendo estudos de fase II concluidos
e estudos de fase III iniciados com vistas a requerer o registro de
medicamento novo destinado a prevengdo ou tratamento de doengas
de grave ameaga a vida ou altamente debilitantes, desde que seja
demonstrada para ambos os casos como necessidade médica nao
atendida

Paragrafo tnico. Em casos especificos onde os estudos de
fase III ndo sejam aplicaveis e os estudos de fase II sejam su-
ficientes para comprovagao da eficacia e seguranga do medicamento,
a empresa podera submeter o pedido de registro apds a conclusio
dos estudos de fase II.

CAPITULO V .

DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA O REGISTRO
DE MEDICAMENTO INOVADOR

Secdo |

Do Registro de Nova Associa¢ao

Art. 28. Esta secdo se refere ao registro de medicamento
composto por uma nova combinagdo de dois ou mais IFAs ja
registrados no pais em:
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I - uma razdo fixa de doses em uma mesma unidade
farmacotécnica doravante denominada associagdo em dose fixa; ou

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

Paragrafo unico. Nos casos em que um ou mais IFAs, ou
novos sais, isomeros ou mistura de isOmeros, ésteres, éteres, com-
plexos ou derivados deste(s) IFA(s) que compdem a associacdo nao
for(em) registrada(s) no pais, a peticdo de registro dessa associagdo
devera cumprir 0os mesmos requisitos previstos para o registro de
medicamento novo.

Art. 29. O registro de novas associagdes na forma de kit
sera permitido apenas quando:

I - 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

II - for farmacotecnicamente justificada a impossibilidade
de se registrar uma associagdo em dose fixa em qualquer forma
farmacéutica e o kit demonstre aumento de adesdo ao tratamento e
a relevancia clinica desse aumento tenha sido adequadamente in-
vestigada e comprovada para a populagdo alvo.

Secao 11

Do Registro de Nova Associagdo em Dose Fixa

Art. 30. A peticdo de registro descrita nesta se¢do, além da
documentagdo citada nas Segdes IV e V do Capitulo III, devera estar
acompanhada de:

I - justificativa técnica da racionalidade da associacdo; e

II - relatorio de seguranca e eficacia de acordo com guia
especifico, contendo:

a) ensaios nao-clinicos, quando aplicavel;

b) ensaios clinicos de fase I e II, quando aplicavel, e
estudos de fase III para cada indicagdo 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. a associagdo com dose menor de pelo menos um dos
IFAs obtenha o mesmo beneficio com riscos iguais ou menores
quando comparados com uma associagdo com doses conhecidas.

IIT - Plano de Farmacovigilancia adequado a nova asso-
ciagdo em dose fixa, de acordo com a legislagdo especifica vi-
gente.

§1° O relatério de eficacia e seguranga deve incluir in-
formagdes acerca das interagdes farmacocinéticas ¢ farmacodina-
micas entre os IFAs que compdem a associagao.

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

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

Secgao III

Do Registro de Nova Forma Farmacéutica

Art. 31. Esta secao se refere ao registro de nova forma
farmacéutica no pais, para um medicamento ja registrado.

Art. 32. A peticao de registro descrita nesta se¢do, além da
documentagao citada nas Se¢des IV e V do Capitulo III, devera estar
acompanhada de:

I - justificativa técnica;

II - relatério de seguranga e eficacia de acordo com guia
especifico, contendo os resultados de estudos clinicos de fase III e
fase 1 e II, se aplicavel; e

IIT - plano de Farmacovigilancia adequado a nova forma
farmacéutica, de acordo com a legislagdo especifica vigente.

§ 1° Em cumprimento ao inciso II, os estudos clinicos de
fase II e III podem ser substituidos por prova de biodisponibilidade
relativa quando o medicamento proposto estiver dentro da faixa
terapéutica aprovada.

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

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

Se¢ao IV

Do Registro de Nova Concentragido

Art 33. Esta secdo se refere ao registro de nova con-
centragdo no pais para um medicamento registrado na mesma forma
farmacéutica.

Art. 34. A peticdo de registro descrita nesta se¢do, além da
documentagdo citada nas Segdes IV e V do Capitulo III, devera estar
acompanhada de:

I - justificativa técnica;

II - relatério de seguranga e eficacia de acordo com guia
especifico, contendo os resultados de estudos clinicos de fase III e
fase I e II, se aplicavel; e

II - plano de Farmacovigilancia adequado a nova con-
centracdo, de acordo com a legislagdo especifica vigente.

§ 1° Em cumprimento ao inciso II, os estudos clinicos de
fase II e III podem ser substituidos por prova de biodisponibilidade
relativa quando o medicamento proposto estiver dentro da faixa
terapéutica aprovada.

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

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

Secdo V

Do Registro de Nova Via de Administragido

Art. 35. Esta se¢do se refere ao registro de nova via de
administragdo no pais para um medicamento ja registrado na mesma
forma farmacéutica, mesma concentragdo e mesma indicagdo te-
rapéutica.

Art. 36. A peticdo de registro descrita nesta se¢do, além da
documentagdo citada nas Se¢des IV e V do Capitulo III, devera estar
acompanhada de:

I - justificativa técnica;

II - relatorio de seguranga e eficacia de acordo com guia
especifico, contendo os resultados de estudos clinicos de fase III e
fase I e II, se aplicavel; e.

IIT - plano de Farmacovigilancia adequado a nova via de
administragdo, de acordo com a legislacdo especifica vigente.

§ 1° Em cumprimento ao inciso II, os estudos clinicos de
fase II e III podem ser substituidos por prova de biodisponibilidade
relativa quando o medicamento proposto estiver dentro da faixa
terapéutica aprovada.

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

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

Secdo VI

Do registro de Nova Indicagdo Terapéutica

Art. 37. Esta segdo se refere ao registro de nova indicagdo
terapéutica no pais, para um medicamento ja registrado na mesma
forma farmacéutica e mesma concentragao.

Art. 38. A peticao de registro descrita nesta se¢do, além da
documentagdo citada na Segdo IV do Capitulo III, devera estar
acompanhada de: (Redagdo dada pela Resolugdo - RDC n° 20, de 13
de maio de 2015)

I - justificativa técnica; (Redacdo dada pela Resolugdo -
RDC n° 20, de 13 de maio de 2015)

II - relatério de seguranga e eficacia de acordo com o guia
especifico, contendo os resultados de estudos clinicos de fase III e
fase 1 e II, se aplicavel; e.

III - plano de Farmacovigilancia adequado a nova indicagao
terapéutica, 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 ao Plano de Farmacovigilancia.

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

Secdo VII

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

Art. 39. Esta sec@o se refere ao registro de um medicamento
no caso em que ja exista medicamento novo registrado com o(s)
mesmo(s) IFA(s).

Paragrafo unico. O disposto no caput deste artigo ndo se
aplica aos medicamentos enquadrados como genéricos e similares
para os quais haja viabilidade técnica para a realizagdo de equi-
valéncia farmacéutica e estudo de biodisponibilidade relativa (bioe-
quivaléncia) para comprovagdo de eficacia e seguranga do me-
dicamento.

Art. 40. A peticao de registro descrita nesta sec¢do, além da
documentagdo citada nas Se¢des IV e V do Capitulo III, devera estar
acompanhada de:

I - justificativa técnica; (Redacdo dada pela Resolugdo -
RDC n° 20, de 13 de maio de 2015)

II - racional clinico do desenvolvimento do medicamento;

III - relatério de Seguranca e Eficacia de acordo com guia
especifico, contendo:

a) dados de literatura cientifica obtidos de revistas inter-
nacionais indexadas com apresentagdo do artigo completo, se apli-
cavel;

b) relatorio de ensaios ndo-clinicos, se aplicavel; e

c) relatorio de ensaios clinicos de fase I, II e III, se
aplicavel.

IV - plano de Farmacovigilancia, de acordo com a le-
gislagdo especifica vigente.

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

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

Secdo VIII

Do Registro de Medicamento com Inovagdo Diversa

Art. 41. Esta se¢do se refere ao registro de um medicamento
no caso em que ha uma inovagdo no medicamento ja registrado no
pais que ndo se correlacione a nenhuma das categorias de registro
anteriormente propostas.

Art. 42. A peticao de registro descrita nesta se¢do, além da
documentagdo citada nas Segdes IV e V do Capitulo III, devera estar
acompanhada de:

I - justificativa técnica;

II - racional clinico do desenvolvimento do medicamento;

IIT - relatério de Seguranca e Eficacia de acordo com guia
especifico, contendo:

a) dados de literatura cientifica obtidos de revistas inter-
nacionais indexadas com apresentagdo do artigo completo, se apli-
cavel;

b) relatério de ensaios ndo-clinicos, se aplicavel; e

c) relatorio de ensaios clinicos de fase I, II e III, se
aplicavel.

IV - plano de Farmacovigilancia, de acordo com a le-
gislagdo especifica vigente.

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

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

Secdo IX

Dos Estudos de Biodisponibilidade Relativa

Art. 43. Para a peticdo de medicamento novo ou inovador
para a qual for necessaria a apresentagdo dos estudos de bio-
disponibilidade relativa nos termos desta Resolugdo deverdo ser
protocolados os estudos de acordo com as orientagdes disponiveis na
pagina eletronica da ANVISA.

CAPITULO V ,

DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA O REGISTRO
DE MEDICAMENTO GENERICO E SIMILAR

Secdo |

Dos Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de Dis-
solugdo

Art. 44. A petigdo de solicitagdo de registro de medi-
camentos similares e genéricos, além da documentagdo citada nas
Segdes IV e V do Capitulo III, devera estar acompanhada de cer-
tificado de equivaléncia farmacéutica e certificado de perfil de dis-
solugdo e relatério de desenvolvimento do método de dissolucdo,
conforme legislacao especifica vigente.

Paragrafo unico. Este artigo ndo se aplica caso a fabricagdo
do medicamento genérico ou similar ¢ do medicamento de referéncia
for realizada em um mesmo local de fabricagdo, com formulagéo,
processo de produgdo e equipamentos idénticos.

Secdo II

Dos Estudos de Bioequivaléncia

Art. 45. Para a peticdo de solicitagdo de registro de me-
dicamentos similares e genéricos, além da documentagdo citada nas
Secdes IV e V do Capitulo 111, deverdo ser protocolados os estudos
de bioequivaléncia de acordo com as orientagdes disponiveis na
pagina eletronica da ANVISA.

Art. 46. O estudo de bioequivaléncia ou testes para a
bioisencdo deverdo ser realizados, obrigatoriamente, com o mesmo
lote utilizado no estudo de equivaléncia farmacéutica.

CAPITULO VI

DA RENOVACAO DE REGISTRO

Art. 47. Para efeito de renovagdo do registro do medi-
camento na Anvisa, todas as empresas, no primeiro semestre do
ultimo ano do quinquénio de validade do registro ja concedido,
deverdo apresentar:

I - formularios de peti¢do, FP1 e FP2, devidamente pre-
enchidos e assinados;

II - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacao de
Vigilancia Sanitaria-TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da
Unido-GRU, ou isenc¢do, quando for o caso;

IIT - sumério executivo em portugués referente ao periodo
de cinco anos do Relatorio Periodico de Farmacovigilancia do mes-
mo periodo; e

IV - documento comprobatorio de venda no ultimo quin-
quénio de vigéncia do registro, contendo os numeros das notas
fiscais emitidas no Brasil e a rela¢do de estabelecimentos com-
pradores em um minimo de 1 (uma) nota fiscal emitida no Pais, por
forma farmacéutica e concentragdo.

Paragrafo unico. No caso de laboratérios oficiais, devera ser
apresentada justificativa de ndo comercializagdo quando ndo houver
a producdo do medicamento no periodo referido no inciso IV.

CAPITULO VII )

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 48. A empresa detentora ou fabricante do medicamento
podera ser inspecionada para verificacdo in loco de dados e in-
formagdes da peti¢do de concessdo e renovagdo do registro, a cri-
tério da Anvisa. (Redagdo dada pela Resolugdo - RDC n° 20, de 13
de maio de 2015)

Art. 49. Sera divulgada informac@o na pagina eletronica da
Anvisa com a decisdo final da analise técnica da solicitagdo do
registro do medicamento. (Redagdo dada pela Resolugdo - RDC n°
20, de 13 de maio de 2015)

Art. 50. A Anvisa podera emitir orienta¢do técnica sobre a
aplicabilidade desta Resolugdo para os casos especificos de registro
de medicamento, tal como a apresentagdo de dados para a com-
provacdo de seguranga e eficacia para as inovagdes incrementais, nas
hipoteses que se fizerem necessarias.

Art. 51. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolugdo constitui infragao sanitaria, nos termos da Lei n 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativas e penal cabivelis.

Art. 52. Ficam revogadas a Resolugdo - RDC n°. 136, de 29
de maio de 2003, a Resolugdo - RDC n°. 16, de 02 de mar¢o de
2007, com excecdo dos itens 1 e 2, VI, do Anexo I; a Resolugdo -

RDC n° 17, de 02 de mar¢o de 2007, com excecdo dos itens 1 e
2, VI, do Anexo, os arts. 1° ¢ 4° da Resolu¢ao - RDC n°. 210, de
02 de setembro de 2004 e¢ a Segdo I e II do Capitulo XVIII da
Resolugdao-RDC n°® 48, de 06 de outubro de 2009.

Art. 53. As petigdes de concessdo de registro de medi-
camentos novos, genéricos e similares protocoladas antes da data de
vigéncia desta Resolugdo, ou que ja se encontram em analise na
Geréncia-Geral de Medicamentos, serdo analisadas conforme as Re-
solucdes vigentes a época do protocolo. (Redagdo dada pela Re-
solu¢do - RDC n° 20, de 13 de maio de 2015)
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Art. 53-A. Para as peticdes de concessio de registro de medicamentos novos, genéricos e 26 11622 | cloridrato de propiverina 54556-98-8
similares protocoladas apds a data de vigéncia desta Resolugao e com lotes fabricados anterior a vigéncia 27 11623 | entecavir monoidratado 209216-23-9
desta Resolucdo em substitui¢do ao relatorio sumario de validagdo podera ser apresentado: (Incluido pela 28 11624 | voxilaprevir 1535212-07-7
Resolugdo - RDC n° 20, de 13 de maio de 2015)
I - a avaliacdo das etapas criticas do processo produtivo; e (Incluido pela Resolugdo - RDC n° .
20, de 13 de maio de 2015) o o N - o 2.Excipientes:
. _II - justificativa técnica da auséncia das demais informacdes constantes no relatério sumario de Ttem N° DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N° CAS
validagdo de processo. (Incluido pela Resolugdo - RDC n® 20, de 13 de maio de 2015) 2 11592 Aloool butilic 11363
Art. 54. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio. aleool butilico
30 11593 vermelho 33 3567-66-6
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR. 3l 11594 heptano 142-82-5
32 11595 isomalte 64519-82-0
ANEXO 1 33 11596 oleato de poliglicerila 9007-48-1
A N 34 11597 acrilato de butila 141-32-2
RELATORIO DE PRODUCAO 35 11598 acetilacetona 123-54-6
(permanece inalterado) 36 11599 acetato e succinato de hipromelose 71138-97-1
37 11600 vermelho carmina E120 1390-65-4
RESOLUCAO - RDC N° 201, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017 38 02642 crospovidona 9003-39-8
39 11601 goma gelana 71010-52-1
Dispde sobre a atualizagio da lista de Denominagdes Comuns Brasileiras 40 11602 bisbutilaminofumaril dicetopiperazina 294659-59-9
(DCB). 41 11603 poliacrilato de etil-hexila 9003-77-4
42 11604 acetato de vinila 108-05-04
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do que lhe 43 11605 acetato de polivinila 9003-20-7
conferem o art. 15, IIl e IV aliado ao art. 7°, III, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 44 11606 caprilato de glicerila 26402-26-6
53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria 45 11607 laurato de sacarose 25339-99-5
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria 46 11608 dilaurato de sacarose 25915-57-5
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 12 de dezembro de 2017, e eu, Diretor-Pre- 47 11609 trilaurato de sacarose 94031-23-9
sidente, determino a sua publicac@o. 48 11610 diclorodimetilsilicio 75-78-5
Art. 1° Ficam incluidas as DCB relacionadas no Anexo I, a lista de DCB aprovada pela Resolugao 49 11615 hidroxiestearato de macrogol 15 70142-34-6
da Diretoria Colegiada n® 64, de 28 de dezembro de 2012, e suas atualizagdes. 50 11616 estearato de sacarose 25168-73-4
Art. 2° Fica retificada a DCB relacionada no Anexo II, mantendo-se o numero DCB, mediante a 51 11617 glicerideos de dleo de milho 85536-08-9
revogacdo daquela a ela correspondente, aprovada pela Resolucao da Diretoria Colegiada n° 144, de 17 de
mar¢o de 2017. 1A ina-
¢ Art. 3° Fica alterada a DCB relacionada no Anexo III, mantendo-se o nimero DCB, mediante a 3.Produtos biolégicos:
revogacao daquela a ela correspondente, aprovada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 64, de 28 de Item N° DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N° CAS
dezembro de 2012. 52 11587 hemina 16009-13-5
Art. 4° Esta Resolugdo entrara em vigor na data da sua publicagdo. 53 11588 sirucumabe 1194585-53-9
54 11589 rovalpituzumabe tesirina 1613313-09-9
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR. 55 11590 rovalpituzumabe 1613313-01-1
Diretor-Presidente 56 11591 risanquizumabe 1612838-76-2
57 11614 inotuzumabe ozogamicina 635715-01-4
ANEXO 1
DENOMINACOES INCLUIDAS A LISTA DE DCB 4.Plantas medicinais
1.Insumos farmacéuticos ativos: Item N° DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N° CAS
Item N° DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N° CAS 38 11611 Solidago chilensis Meyen [Ref. 6]
. N 59 11612 Acmella oleracea (L.) R.K.Jansen [Ref. 6]
1 11566 tartarato de upadacitinibe tetraidratado 1607431-21-9 60 11613 Bauhinia forficata Link [Ref. 6]
2 11567 upadacitinibe 1310726-60-3 61 11625 Aloysia polystachya (Griseb.) Moldenke [Ref. 9]
3 11568 | carbomer 340 9003-01-4 62 11626 Echinacea lia DC. [Ref. 9]
4 11569 alfaoxofenilpropionato de calcio 51828-93-4 63 11627 Glyevrrhiza_inflata Batalin [Ref. 9]
5 11570 racealfaoxobetametilpentanoato de calcio 66872-75-1 64 11628 Glyeyrrhiza uralensis Fisch. [Ref. 9]
6 11571 racealfaoxogamametilpentanoato de calcio 51828-95-6 65 11629 Leonurus cardiaca L. [Ref. 9]
7 11572 racealfaoxobetametilbutanoato de calcio 51828-94-5 66 11630 Zea mays L. [Ref. 9]
8 11573 racealfa-hidroxigamametiltiobutanoato de célcio 4857-44-7
9 11574 cloridrato de alectinibe 1256589-74-8
10 11575 | alectinibe 1256580-46-7 ANEXO 11
11 11576 | encorafenibe 1269440-17-6 DENOMINACOES DA LISTA DE DCB QUE SOFRERAM RETIFICACAO.
12 11577 lifitegraste 1025967-78-5
13 11578 | semaglutida 910463-68-2 DE: PARA:
- N° DCB DCB N° CAS N° DCB DCB N° CAS
14 11579 belinostate 866323-14-0 10711 Crataegus rhipidophylla Gand. [Ref. 6] 10711 Crataegus rhipidophylla Gand. [Ref. 6]
15 11580 cloridrato de ponatinibe 1114544-31-8 (svn. Cr  oxvacantha L.)
16 11581 ponatinibe 943319-70-8
17 11582 | apalutamida 956104-40-8
1| 11584 | moime 6 ctonopns e ANEXO Il
20 11585 | sotaglifiozing 1018899-04-1 DENOMINACOES DA LISTA DE DCB QUE SOFRERAM ALTERACAO.
21 11586 llﬁtegrz.is.te. sodnco( . 1119276-80-0 DE: PARA:
22 11618 upadacitinibe hemi-hidratado 2050057-56-0
3 11619 | bictegravir 1611493-60-7 N° DCB DCB N° CAS | N° DCB DCB N° CAS JUSTIFICATIVA:
24 11620 bictegravir sédico 1807988-02-8 10753 Sedum  rosea (L.) | [Ref. 6] 10753 Sedum  roseum (L.) [Ref. 9] Adequagdo do nome conforme
25 11621 abemaciclibe 1231929-97-7 Scop. Scop. Ref. 9

RESOLUCAO - RDC N° 204, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2017

Dispde sobre o enquadramento na categoria
prioritaria, de peticdes de registro, pds-re-
gistro e anuéncia prévia em pesquisa cli-
nica de medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, IIl e IV
aliado ao art. 7°, I1I, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 12 de de-
zembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino sua publicagéo:

CAPITULO I - DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Ficam aprovados os critérios e procedimentos para
fins de enquadramento na categoria prioritaria das peti¢oes de registro,
pos-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos,
conforme a relevancia publica, visando garantir ou ampliar o acesso a
assisténcia farmacéutica, nos termos desta Resolugdo.

Art. 2° Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes
definigdes:

I - alternativa terapéutica: medicamentos que contém di-
ferentes insumos farmacéuticos ativos indicados para o mesmo ob-
jetivo terapéutico ou clinico, que apresentam potencialmente o mes-
mo efeito terapéutico;

1T - condigdo séria debilitante: doenga ou condi¢do associada
a morbidade irreversivel ou a alta probabilidade de morte, a menos
que o curso da doenca seja interrompido;

IIT - doengas emergentes ou reemergentes: novas condi¢des
do estado de saude, geralmente de origem infecciosa, ou condigdes ja
conhecidas que adquiram ou readquiram significancia epidemioldgica
em satde publica;

IV - doengas negligenciadas: doengas que ndo apresentam
atrativos econdmicos para o desenvolvimento de farmacos, ou por
atingir popula¢do predominantemente de paises em desenvolvimen-
to;

V - doenga rara: aquela que afeta até sessenta e cinco pes-
soas em cada cem mil individuos, conforme definido pela Politica
Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras, com
base em dados oficiais nacionais ou, quando inexistentes, em dados
publicados em documentagdo técnico-cientifica;

VI - emergéncia em satde publica: situagdo que demande o
emprego urgente de medidas de prevengdo, de controle e de con-
teng@o de riscos, de danos e de agravos a satide publica em situagdes
que podem ser epidemioldgicas (surtos e epidemias), de desastres, ou
de desassisténcia a populagdo;

VII - medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente ob-
tido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagnostico, conforme definido pela Lei n°® 5.991, de
1973;

VIII - medicamento genérico inédito: corresponde ao pri-
meiro medicamento genérico de venda sob prescrigdo médica a ser
registrado no pais, para determinado insumo farmacéutico ativo ou
associagdo, ¢ forma farmacéutica;

IX - medicamento inovador: medicamento com desenvol-
vimento de melhorias em relagdo a um medicamento ja registrado no
pais, incluindo novos sais, isomeros ou mistura de isdmeros, ésteres
ou éteres de moléculas anteriormente registradas;

X - medicamento novo: medicamento com insumo farma-
céutico ativo (IFA) novo pais;

XI - melhora significativa de eficacia ou seguranca: quando
o medicamento apresentar um melhor perfil de eficacia ou seguranga
demonstrado por desfecho clinico, comparado a alternativa terapéu-
tica ja existente;
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