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INSTRUCAO NORMATIVA N° 15, DE 17 DE NOVEMBRO DE 200 9

Dispde sobre os prazos, o cronograma e as
priorizagbes para a primeira etapa da
implantagdo do  registro de  insumos
farmacéuticos ativos (IFA), definido na
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 57,
de 17 de novembro de 2009, ao qual as
empresas estabelecidas no pais que exercam
as atividades de fabricar ou importar insumos
farmacéuticos ativos devem ajustar-se.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que Ihe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e
3°do art. 54, e no inciso Il do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006, em reunido realizada em 14 de abril de 2009,

considerando que a saude € direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducéo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as agbBes e servicos para sua promogdo, protecdo e
recuperacao, nos termos do art. 196 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, de 5 de
outubro de 1988;

considerando que as acdes e servigos de salude sdo de relevancia publica, nos termos
do art. 197 da Constituicdo, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua
regulamentacao, fiscalizacdo e controle;

considerando as disposi¢des contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e
no Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas os insumos farmacéuticos, correlatos e outros
produtos;

considerando a Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, que disp8e sobre as infracdes
a legislagéo sanitaria federal e estabelece as respectivas penalidades;

considerando a finalidade institucional da Anvisa de promover a prote¢cdo da saude da
populagdo e o seu dever de coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme
estabelecido no art. 6° e nos incisos |, Ill e XXIl do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999;

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na
Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro
de 1998, que busca garantir condicbes para seguranca e qualidade dos medicamentos
consumidos no pais, promover o uso racional e o acesso da populacédo aqueles considerados
essenciais;

considerando as disposicdes contidas na Resolucdo n.° 338, de 6 de maio de 2004, do
Conselho Nacional de Saude, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
com definicdo de seus principios e eixos estratégicos, entre os quais se incluem a qualificagédo
dos servicos de assisténcia farmacéutica existentes e a construcdo de uma Politica de
Vigilancia Sanitaria que garanta o acesso da populagdo a servicos e produtos, seguros,
eficazes e com qualidade;

considerando o Programa de Insumos Farmacéuticos Ativos criado através da
Resolucao RDC no 250, de 13 de setembro de 2005;



considerando a Resolucao - RDC n.° 30, de 15 de maio de 2008, que dispde sobre a
obrigatoriedade de cadastro de insumos farmacéuticos ativos no ambito da Anvisa;

considerando a Portaria n° 978 de, 16 de maio de 2008, que dispde sobre a lista de
produtos estratégicos, no ambito do Sistema Unico de Salde, com a finalidade de colaborar
com o desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude e institui a Comisséo para Reviséo e
Atualizagéo da referida lista;

considerando a necessidade de regulamentar o registro de insumos farmacéuticos
ativos no Brasil, a fim de aprimorar o controle da qualidade desses produtos no pais e os
requisitos sanitarios para garantia de efichAcia e seguranca dos medicamentos,

considerando a existéncia de norma especifica, Resolugcdo RDC n°® 57, de 17 de
novembro de 2009, que dispde sobre o registro de insumos farmacéuticos ativos (IFA) e da
outras providéncias, RESOLVE:

Art. 1° Fica aprovado o cronograma e as priorizacBes para a primeira etapa da
implantacédo do registro de insumos farmacéuticos ativos (IFA), nos termos da Resolucdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa n°® 57, de 17 de novembro de 2009.

CAPITULO |
DA DEFINICAO DOS INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS (IFA) A SEREM SUBMETIDOS A
PRIMEIRA ETAPA DE IMPLANTACAO DO RESPECTIVO REGISTRO SANITARIO

Art. 2° Os seguintes insumos farmacéuticos ativos (IFA) seréo objeto da primeira etapa
de implantacéo do registro sanitario na Anvisa, segundo os critérios de priorizacdo e demais
disposic8es definidas na Resolucdo da Diretoria Colegiada n® 57, de 17 de novembro de 2009:

I. Ciclosporina

Il. Clozapina

I1l. Cloridrato de clindamicina
IV. Ciclofosfamida

V. Ciprofloxacino

VI. Metotrexato

VII. Carbamazepina
VIII. Carbonato de litio
IX. Fenitoina

X. Fenitoina sodica
XI. Lamivudina

XIl. Penicilamina

Xlll. Tiabendazol

XIV. Efavirenz

XV. Nevirapina

XVI. Rifampicina
XVII. Ritonavir

XVIII. Zidovudina

XIX. Aciclovir

XX. Ampicilina

CAPITULO Il )
DOS PRAZOS PARA AS ADEQUAGCOES REFERENTES A PRIMEIRA ETAPA DA
IMPLANTAGAO DO REGISTRO DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS (IFA)

Art. 3° Para os insumos farmacéuticos ativos (IFA) definidos no Art. 2° da presente
Instrucdo Normativa, ficam estabelecidos os seguintes prazos para as respectivas adequacdes
referentes ao disposto na RDC n°® 57 de 17 de novembro de 2009:

§ 1° A partir de 01 de fevereiro de 2010 as empresas estabelecidas no pais que
exercam as atividades de fabricar ou importar insumos farmacéuticos ativos deverédo peticionar



solicitacao de inspecao sanitaria pela Anvisa para a emisséo do respectivo Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos Intermediarios e Insumos Farmacéuticos Ativos.

§ 2°. A partir de 01 de julho de 2010 as empresas estabelecidas no pais que exer¢cam
as atividades de fabricar ou importar os insumos farmacéuticos ativos definidos no caput deste
Artigo deverdo peticionar a respectiva solicitacdo de registro pela Anvisa.

§ 3°. Fica estabelecida a data de 30 de dezembro de 2010 como a data limite para o
peticionamento do registro sanitario dos insumos farmacéuticos ativos de que trata a presente
Instrugdo Normativa.

Art. 4°, Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.
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