ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 24, DE 14 DE JUNHO
DE 2011

Dispde sobre o registro de medicamentos
especificos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°.
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no Diario Oficial da Unido (DOU) de 21 de
agosto de 2006, em reunido realizada em 7 de junho de 2011.

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacgéo:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico que estabelece os requisitos para o
registro e a renovacdo de registro de medicamentos especificos, nos termos desta
Resolucéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

Art. 2° Esta Resolucdo possui 0 objetivo de definir a categoria de medicamentos
especificos e estabelecer os requisitos minimos para seu registro e renovacao de registro.

Secéo I
Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolugcdo se aplica aos produtos que se enquadram na categoria de
medicamentos especificos.

§ 1° Sao considerados medicamentos especificos os produtos farmacéuticos,
tecnicamente obtidos ou elaborados, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa nao
enquadrados nas categorias de medicamento novo, genérico, similar, biolégico, fitoterapico
ou notificado e cuja (s) substancia (s) ativa (s), independente da natureza ou origem, néo é
passivel de ensaio de bioequivaléncia, frente a um produto comparador.



§ 2° As empresas interessadas no registro de medicamentos especificos deverdo
cumprir na integra os dispositivos desta Resolu¢cédo e demais normas complementares.

§ 3° Esta Resolugdo ndo se aplica aos suplementos vitaminicos e minerais, outros
alimentos contendo novos ingredientes, substancias bioativas, suplementos
hidroeletroliticos para atletas, além de alimentos com alegacdes de propriedades
funcionais, entre outros, que ndo apresentam finalidade terapéutica ou medicinal.

Secao lll
Definicdes
Art. 4° Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| — &cidos graxos 6mega-3: 6leo de acidos graxos de cadeia longa purificados obtidos
a partir de peixes como aqueles das familias: Ammodytidae, Carangidae, Clupeidae,
Engraulidae, Osmeridae, Salmonideos, Scrombidae e Gadidae que contém acidos graxos
Omega-3, principalmente os acidos eicosapentaendico (EPA) e docosahexaendico (DHA),
naturalmente presentes em organismos marinhos;

Il - amino&cidos: classe de moléculas organicas que estdo diretamente relacionadas
a sintese protéica, sendo as seguintes substancias, assim, ordenadas: glicina, alanina,
valina, leucina, isoleucina, fenilalanina, asparagina, glutamina, triptofana, prolina, serina,
treonina, tirosina, hidroxiprolina, cisteina, cistina, metionina, &cido aspargico, &cido
glutamico, lisina, arginina e histidina;

lll - antiacidos: substancias que atuam contra azia, desconforto estomacal, dor de
estbmago, dispepsia ou neutralizam a acidez do trato gastrointestinal;

IV - Concentrado Polieletrolitico para Hemodialise (CPHD): concentrado de eletrdlitos,
com ou sem glicose, apresentado na forma sélida ou liquida para emprego na terapia de
dialise renal, apés diluicdo recomendada pelo fabricante e utlizando equipamento
especifico;

V - Certificado de Responsabilidade Técnica (CRT): certificado emitido pelo Conselho
Regional de Farmacia que ateste a existéncia de profissional farmacéutico responsavel pela
atividade desenvolvida;

VI - derivado vegetal: produto da extracdo da planta medicinal in natura ou da droga
vegetal, podendo ocorrer na forma de extrato, tintura, alcoolatura, 6leo fixo e volatil, cera,
exsudato e outros;

VIl - doenca de baixa gravidade: doenga auto-limitante, de evolugéo benigna, que
pode ser tratada sem acompanhamento médico;

VIl - droga vegetal: planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substéncias,
ou classes de substancias, responsaveis pela acao terapéutica, apos processos de coleta,
estabilizacdo, quando aplicavel, e secagem, podendo estar na forma integra, rasurada,
triturada ou pulverizada;

IX - excipiente: substancia adicionada ao medicamento com a finalidade de prevenir
alterac6es, corrigir e/ou melhorar as caracteristicas organolépticas, biofarmacotécnicas e
tecnoldgicas do medicamento;

X - fitofarmaco: substancia purificada e isolada a partir de matéria-prima vegetal com
estrutura quimica definida e atividade farmacoldgica. E utilizada como ativo em
medicamentos com propriedade profilatica, paliativa ou curativa. Ndo sé@o considerados
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fitofarmacos compostos isolados que sofram qualquer etapa de semi-sintese ou
modificacdo de sua estrutura quimica.

Xl - Ingestao Diaria Recomendada (IDR): é a quantidade de proteina, vitaminas e
minerais que deve ser consumida diariamente para atender as necessidades nutricionais da
maior parte dos individuos e grupos de pessoas de uma populacdo sadia, de acordo com o
estabelecido na RDC n° 269, de 22 de setembro de 2005, da Anvisa, ou suas atualizacdes;

XIl - marcador: composto ou classe de compostos quimicos (ex: alcalbides,
flavondides, acidos graxos, etc.) presentes na matéria-prima vegetal, preferencialmente
tendo correlacdo com o efeito terapéutico, que é utilizado como referéncia no controle da
gualidade da matéria-prima vegetal e do medicamento fitoterapico;

Xl - matéria-prima vegetal: compreende a planta medicinal, a droga vegetal ou o
derivado vegetal,

XIV - medicamento isento de prescricdo médica: produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, cujo grupo e as
indicacdes terapéuticas estdo descritos Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 138, de 29 de
maio de 2003, da Anvisa, que dispbe sobre o enquadramento na categoria de venda de
medicamentos, ou suas atualizagcbes, e ainda, para vitaminas e minerais, isolados ou
associados entre si, com niveis de posologia diaria abaixo do definido pela Portaria SVS/MS
n° 40, de 16 de janeiro de 1998, que estabelece normas para niveis de dosagens diarias de
vitaminas e minerais em medicamentos, ou suas atualizacdes;

XV - nomenclatura botanica completa: espécie, autor do binébmio, variedade, quando
aplicavel, e familia;

XVI - Nutricdo Parenteral (NP): solucdo ou emulsdo, composta basicamente de
carboidratos, aminoacidos, lipidios, vitaminas e minerais, estéril e apirogénica,
acondicionada em recipientes de vidro ou plastico, destinada a administragéo intravenosa
em pacientes desnutridos ou ndo, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando
a sintese ou manutengédo dos tecidos, 6rgaos ou sistemas;

XVII - opoterapico: preparagao obtida a partir de glandulas, tecidos, outros 6rgdos e
secrecOes animais destinada a fim terapéutico ou medicinal;

XVIII - perfil cromatografico: padréo cromatografico de constituintes caracteristicos,
obtido em condi¢8es definidas, que possibilite a identificacdo da espécie vegetal em estudo
e a diferenciacéo de outras espécies;

XIX - planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propdsitos
terapéuticos;

XX - produtos para a prevencao da desidratacdo e para a manutenc¢éo da hidratacdo:
solu¢des prontas para uso e/ou solugdes concentradas para serem diluidas e/ou pés ou
granulos para diluicdo em agua para prevencao da desidratacdo e para a manutengdo da
hidratacéo oral;

XXI - propolis: produto de caracteristicas fisicas resinosas e composi¢éo variavel,
coletada a partir de varias espécies vegetais e que sofre adicdo de secrecdes da abelha,
sendo classificada como opoterapico.

XXII — prépolis especifica: propolis com marcadores quimicos definidos, diferenciados
qualitativa e quantitativamente, conforme a regido geogréafica de origem.

XXIIl — proteinas: moléculas organicas constituidas por aminoacidos, atuam como
catalisadores e contribuem com a sustentacdo estrutural da célula.



XXIV - prospeccao fitoquimica: testes de triagem, qualitativos ou semiquantitativos,
gue utilizam reagentes de deteccdo especificos para evidenciar a presenca de grupos
funcionais caracteristicos na matéria-prima vegetal e que auxiliam na identificacdo da
espécie vegetal e a diferenciacdo de outras espécies;

XXV - sistema fechado: sistema de administracao de solucao parenteral que, durante
todo o preparo e administracéo, ndo permite o contato da solugdo com o meio ambiente;

XXVI - solugdes para irrigacédo e solugdes para didlise peritoneal: solu¢gdes em base
aquosa, estéreis, apirogénicas, acondicionadas em recipiente (inico com capacidade de 100
ml ou mais, esterilizadas terminalmente;

XXVII - Solugdes Parenterais (SP): solucao injetavel, estéril e apirogénica, de grande
ou pequeno volume, prépria para administracéo por via parenteral;

XXVIII - Solugbes Parenterais de Grande Volume (SPGV): solucdo parenteral
acondicionada em recipiente de dose Unica, em sistema fechado, com um volume nominal
igual ou acima de 100 mL e até volume méximo de 1000 mL;

XXIX - SolugBes Parenterais de Pequeno Volume (SPPV): solucdo parenteral
acondicionada em recipiente com a capacidade inferior a 100 mL;

XXX - via parenteral: acesso para administracdo de medicamentos que alcancem
espacgos internos do organismo, incluindo vasos sanguineos, 6rgéos e tecidos;

CAPITULO Il
DA CATEGORIA DE MEDICAMENTOS ESPECIFICOS

Art. 5° Os seguintes produtos se enquadram para efeitos desta Resolucdo na
categoria de medicamentos especificos:

| — solucdes para irrigacdo, dialise, enemas e expansores plasmaticos;
Il — Concentrados Polieletroliticos para Hemodialise (CPHD);
[Il — nutrico parenteral,

IV — solu¢gdes de grande e de pequeno volume, parenterais ou ndo, tais como, agua
para injecéo, solugbes de glicose, cloreto de sodio, demais compostos eletroliticos ou
acucares e polialcoois;

V — opoterapicos isolados ou associados entre si e/ou a derivados vegetais e/ou
vitaminas e/ou minerais e/ou aminoacidos e/ou proteinas e/ou fitofarmaco;

VI — medicamentos a base de fitofArmaco ou associa¢Bes deste as vitaminas e/ou
minerais e/ou aminoéacidos e/ou proteinas;

VIl- medicamentos a base de rutina e/ou quercitina e/ou hesperidina e/ou diosmina
e/ou troxerrutina e/ou cumarina, isolados ou associados entre si;

VIII - produtos para a prevencao da desidratacdo e para a manutencdo da hidratacéo;

IX — antiacidos isolados ou associados entre si e/ou a antifiséticos, com excegdo
daqueles previstos na Lista de Medicamento Referéncia da Anvisa e na Notificacdo
Simplificada de Medicamentos, conforme RDC n° 199, de 26 de outubro de 2006, que



instituiu 0 Regulamento Técnico para a Notificacdo Simplificada de Medicamentos, ou suas
atualizacoes;

X — medicamentos a base de silimarina e/ou acetilmetionina e/ou metionina e/ou
colina e/ou betaina e/ou ornitina e/ou acetilcisteina e/ou &cidos biliares, isolados ou
associados entre si, conforme finalidade de uso definida pelo Painel de Avaliacdo de
Hepatoprotetores, publicado pela Anvisa, na RDC n° 41, de 26 de fevereiro de 2003, ou
suas atualizacfes;

Xl — medicamentos a base de vitaminas e/ou minerais de uso topico ou injetavel;

Xl — medicamentos a base de vitaminas e/ou minerais e/ou aminoacidos e/ou
proteinas isolados ou associados entre si, para uso oral, com pelo menos um dos
componentes acima dos limites nutricionais estabelecidos pela IDR;

Xlll — medicamentos a base de derivados vegetais associados a vitaminas e/ou
minerais e/ou aminoéacidos e/ou proteinas e/ou fitofarmaco;

XIV — medicamentos de uso tépico a base de Cénfora, com exce¢do daqueles
previstos na Notificacdo Simplificada de Medicamentos, conforme RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, que instituiu o Regulamento Técnico para a Notificacdo Simplificada de
Medicamentos, ou suas atualizacdes;

Paragrafo Unico. O medicamento que pertencer a categoria de medicamento
especifico ndo poderd solicitar registro junto a Anvisa como genérico, fitoterapico,
dinamizado, similar, biolégico ou novo.

Art. 6° As vitaminas, minerais e aminoacidos, isoladas ou associadas, continuam
também a ser regidas pela Portaria SVS/MS n° 40, de 16 de janeiro de 1998, que
estabelece normas para niveis de dosagens diarias de vitaminas e minerais em
medicamentos, ou suas atualizacdes;

Paragrafo Gnico. Caso a legislagdo brasileira ndo defina os valores dos Niveis
Méximos (NM) de segurancga dos produtos a que se refere o “caput” deste artigo, podem ser
aplicados os niveis maximos de seguranca de outros paises, desde que seja apresentada a
comprovacao do nivel maximo de seguranca regulamentado através de codigos oficiais
desses paises.

Art. 7° Os CPHD continuam também a ser regidos pela RDC n° 8, de 10 de janeiro de
2001, que aprovou o regulamento técnico que institui as Boas Praticas de Fabricacéo e
Controle (BPFC) do Concentrado Polieletrolitico para Hemodialise, ou suas atualiza¢tes

Art. 8° Os produtos para a prevencdo da desidratacdo e para a manutencdo da
hidratagdo oral continuam também a ser regidos pela Portaria SVS/MS n° 108, de 25 de
julho de 1991, que normatiza a composicao de produtos para terapia de desidratacéo oral,
de acordo com o0s conceitos de reidratacdo, manutencdo e prevencdo em terapia de
reidratagdo oral contidos nas normas de controle de doengas diarréicas do Ministério da
Saude, ou suas atualizagdes.

Art. 9° Os produtos para nutricdo parenteral continuam também a ser regidos pela
Portaria SVS/MS n° 272, de 08 de abril de 1998, que aprovou o regulamento técnico que
fixa os requisitos minimos exigidos para a terapia de NP, ou suas atualiza¢ées.

Art. 10 Os medicamentos a base de silimarina e/ou acetilmetionina e/ou metionina
elou colina e/ou betaina e/ou ornitina e/ou acetilcisteina e/ou acidos biliares, isolados ou
associados entre si, continuam também a ser regidos pelo anexo da RDC n° 41, de 26 de
janeiro de 2003, da Anvisa, que publicou o Painel de avaliagdo de hepatoprotetores, ou
suas atualizag6es.



CAPITULO IlI
DO REGISTRO DE PRODUTOS NACIONAIS
Secéo |
Das Medidas Antecedentes

Art. 11 Previamente a apresentacdo do processo de registro de medicamento
especifico, a empresa interessada devera notificar a producédo de lotes-piloto, de acordo
com o Guia para a notificacdo de lotes piloto de medicamentos, publicado pela Anvisa na
Instrucdo Normativa - IN n° 02, de 30 de marco de 2009, ou suas atualizacdes.

Paragrafo unico. O disposto no “caput” deste artigo ndo se aplica aos produtos
importados.

Secéo I
Da Documentagéo

Art. 12 Todos os documentos para registro deverdo ser encaminhados na forma de
uma via impressa numerada e rubricada em todas as folhas pelo responséavel técnico pela
empresa.

Paragrafo Unico. Acompanhando a documentacao, devera ser apresentada a folha de
rosto, conforme modelo disposto no Anexo Il desta Resolugéo, e indice com numeragédo das
respectivas paginas das documentagfes. Adicionar ao processo cépia de especificacdes,
métodos analiticos, referéncias bibliograficas e, quando aplicavel, validacdo de metodologia
analitica em midia eletrénica, com arquivos em formato aceito pela Anvisa.

Art. 13 Toda a documentacdo deverd ser apresentada em idioma portugués,
acompanhada da documentacao original, quando ndo se tratar de traducdo juramentada na
forma da lei.

Art. 14 A empresa devera protocolar um processo para cada medicamento
especifico, com relatérios separados para cada forma farmacéutica, apresentando os
seguintes documentos:

| - formularios de peticéo (FP);

Il - via original do comprovante de recolhimento da taxa de fiscalizagéo de vigilancia
sanitaria, ou isencao, quando for o caso;

Il - copia da licenca de funcionamento da empresa (alvara sanitario), atualizada, ou
protocolo da solicitacdo da renovacgéo da referida licenca;

IV - cépia do CRT, atualizado, emitido pelo Conselho Regional de Farmacia;
V - cépia do protocolo da notificacdo da producéo de lotes piloto;

VI - copia do CBPFC, atualizado, emitido pela Anvisa para a linha de producédo na
qgual o medicamento especifico seréa fabricado; e

VIl - relatério técnico.

Secéo Il



Relatério Técnico
Art. 15 O relatério técnico deve conter as seguintes informacoes:
| — relatério de estabilidade do medicamento;

Il — dados do derivado vegetal, do fitofarmaco, do derivado de sintese ou semi-
sintese e do opoterapico, quando presentes;

Il — layout das embalagens primaria e secundaria, modelo de bula, e rétulo, conforme
legislacao vigente;

IV - documentacéo referente a cada local de fabricacdo, caso a empresa solicite o
registro em mais de um local de fabricacéo;

V - relatério de producgéo;
VI - controle de qualidade; e
VII — relatério técnico com informacgdes de seguranca e eficacia, quando aplicavel.
Secéao IV
Relatério de Estabilidade

Art. 16 A empresa devera apresentar resultados do estudo de estabilidade acelerado
concluido acompanhado do estudo de estabilidade de longa duracdo em andamento de 3
(trés) lotes-piloto, ou estudos de estabilidade de longa duracdo ja concluidos, todos de
acordo com a Resolugdo — RE n° 01, de 29 de julho de 2005, da Anvisa, que publicou o
Guia para a realizacao de estudos de estabilidade de medicamentos, ou suas atualizacfes.

§ 1° Decorrido o prazo de validade declarado para o medicamento, a empresa devera
protocolar, na forma de complementacdo de informa¢gBes ao processo, relatério de
resultados e avaliacdo final do estudo de estabilidade de longa duracdo dos trés lotes
apresentados no pedido de registro, de acordo com o0 cronograma previamente
apresentado, assim como a declaracdo do prazo de validade e cuidados de conservacdo
definitivos, sob pena de configuragdo de infracdo sanitaria.

§ 2° Para medicamentos com trés ou mais concentracdes e formulagbes
proporcionais, a empresa deverd apresentar os resultados do estudo de estabilidade das
concentra¢cdes menor e maior.

§ 3° Para medicamentos acondicionados em embalagens de volumes diferentes
serd@o aceitos os estudos de estabilidade do maior e menor volume, desde que comprovem
as mesmas caracteristicas, de acordo com o Guia de estabilidade reduzido publicado no
sitio eletrénico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Secéo V
Relatorio de Producéo e Controle de Qualidade
Art. 17 O relatério de producao deve conter as seguintes informagdes:

| - forma farmacéutica;



Il - descricdo detalhada da formula conforme a Denominacdo Comum Brasileira
(DCB) ou, em sua auséncia, a Denominacdo Comum Internacional (DCI) ou a denominacéo
utilizada no Chemical Abstracts Service (CAS);

Il - descricdo da quantidade de cada componente expresso no Sistema Internacional
de unidades (SI) por unidade farmacotécnica, indicando sua fungéo na férmula;

IV - tamanhos minimo e maximo dos lotes industriais a serem produzidos;

V - descricdo de todas as etapas do processo de producéo, contemplando os
equipamentos utilizados;

VI - metodologia de controle do processo produtivo; e
VII — descricao dos critérios de identificacao do lote industrial

Art. 18 O relatério de controle de qualidade deve apresentar as seguintes
informacdes gerais:

| - controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel (EET) de acordo com a
legislagéo vigente;

Il — laudo de andlise de todas as matérias-primas utilizadas e do produto final,
contendo as especificacbes empregadas;

lll - referéncias farmacopeicas consultadas e reconhecidas pela Anvisa, de acordo
com a legislagdo vigente; e

IV — especificagdo do material de embalagem priméria do medicamento.

§ 1° Quando ndo forem utilizadas referéncias farmacopeicas reconhecidas pela
Anvisa, deve ser apresentada descricdo detalhada de todas as metodologias utilizadas no
controle de qualidade, com métodos analiticos validados de acordo com a Resolugcdo — RE
n° 899, de 29 de maio de 2003, da Anvisa, que publicou o "Guia de validagdo de métodos
analiticos e bioanaliticos", ou suas atualiza¢8es, indicando a fonte de desenvolvimento.

§ 2° Em caso de SPGV, a empresa deve enviar laudo de analise da embalagem
primaria, conforme ensaios preconizados na RDC n° 29, de 17 de abril de 2007, da Anvisa,
gue dispde sobre as regras referentes ao registro e comercializagdo para a substituicdo do
sistema de infusdo aberto para fechado em SPGV, ou suas atualizacdes.

Art. 19 Os testes referentes ao controle da qualidade do medicamento especifico,
guando terceirizados, devem atender ao preconizado na RDC n° 25, de 29 de marco de
2007, da Anvisa, que disp8e sobre as regras referentes a terceirizacdo de etapas de
producdo, analises de controle de qualidade e de armazenamento de medicamentos, ou
suas atualizag6es.

Subsecéo |
Do Derivado Vegetal

Art. 20 Quando a empresa fabricante do medicamento especifico for também
produtora do derivado vegetal, deve ser apresentado laudo de andlise da droga vegetal,
indicando o método utilizado, especificacdo e resultados obtidos para um lote dos ensaios
abaixo descritos.



| - testes de autenticidade, caracterizacdo organoléptica, identificacdo macroscopica
€ microscopica;

Il - descricdo da droga vegetal em farmacopéias reconhecidas pela Anvisa, ou, em
sua auséncia, publicacdo técnico-cientifica indexada ou laudo de identificagdo emitido por
profissional habilitado

Il - testes de pureza e integridade, incluindo:

a) cinzas totais e/ou cinzas insollveis em acido cloridrico;
b) umidade e/ou perda por dessecacao;

C) pesquisa de matérias estranhas;

d) pesquisa de contaminantes microbiolégicos; e

e) pesquisa de metais pesados;

IV - método de estabilizagdo, quando empregado, secagem e conservacao utilizada,
com seus devidos controles, quando cabivel;

V - método para eliminagdo de contaminantes, quando empregado, e a pesquisa de
eventuais alteracgoes;

VI - avaliagdo da auséncia de aflatoxinas, a ser realizada quando citada em
monografia especifica em farmacopéia reconhecida ou quando existir citagdo em literatura
cientifica da necessidade dessa avaliacdo ou de contamina¢éo da espécie por aflatoxinas;

VII - local de coleta;
VIII - perfil cromatogréfico ou prospeccao fitoquimica; e
IX - analise quantitativa do(s) marcador(es) ou controle bioldgico.

Art. 21 O relatério de controle de qualidade deve apresentar laudo de analise do
derivado vegetal, indicando o método utilizado, especificagdo e resultados obtidos para um
lote dos ensaios abaixo descritos:

| - solventes, excipientes e/ou veiculos utilizados na extracdo do derivado;

Il - relacdo aproximada droga vegetal: derivado vegetal;

Il - testes de pureza e integridade, incluindo:

a) pesquisa de contaminantes microbiolégicos;

b) pesquisa de metais pesados; e

c) residuos de solventes (para extratos que nédo sejam obtidos por etanol e/ou agua);

IV - método para eliminacao de contaminantes, quando empregado, e a pesquisa de
eventuais alteracdes;

V - caracterizacgéo fisico-quimica do derivado vegetal incluindo:



a) caracterizacdo organoléptica, residuo seco, pH, teor alcodlico e densidade (para
extratos liquidos);

b) umidade/perda por dessecacao, solubilidade e densidade aparente (para extratos
secos);

c¢) densidade, indice de refracéo, rotacéo Optica (para 6leos essenciais); e
d) indice de acidez, de éster, de iodo (para 6leos fixos);

VI - avaliacdo da auséncia de aflatoxinas, a ser realizado quando citado em
monografia especifica em Farmacopéia reconhecida ou quando existir citacdo em literatura
cientifica da necessidade dessa avaliacdo ou de contaminacdo da espécie por aflatoxinas;

VII - perfil cromatogréafico ou prospeccao fitoquimica; e
VIII - andlise quantitativa do(s) marcador(es) ou controle biolégico.

Paragrafo anico. Outros testes podem ser adicionados ou substituir os descritos no
inciso V de acordo com monografia farmacopeica respectiva.

Art. 22 Quando a empresa nao for a produtora do derivado vegetal, devera enviar
laudo de analise do fornecedor, contendo as seguintes informagdes:

| - nomenclatura botanica completa;

Il - parte da planta utilizada;

[l - solventes, excipientes e/ou veiculos utilizados na extra¢do do derivado;
IV - relacdo aproximada droga vegetal:derivado vegetal; e

V - descricdo do método para eliminagdo de contaminantes, quando utilizado, e a
pesquisa de eventuais alteragdes.

Art. 23 O relatério de controle de qualidade deve apresentar laudo de andlise do
produto acabado indicando o método utilizado, especificagédo e resultados obtidos para um
lote, dos ensaios abaixo descritos:

| - perfil cromatogréafico ou prospeccéo fitoquimica;

Il - analise quantitativa do(s) marcador(es) especifico(s) de cada espécie ou controle
biolégico;

Il - resultados de todos os testes realizados no controle da qualidade para um lote do
medicamento de acordo com a forma farmacéutica solicitada;

IV - especificacdes do material de embalagem priméria; e

V - controle dos excipientes utilizados na fabricagdo do medicamento por método
estabelecido em farmacopéia reconhecida.

§ 1° Para associagbes de espécies vegetais em que a determinagéo quantitativa de
um marcador por espécie nao € possivel, podera(do) ser apresentado(s) o(s) perfil(is)
cromatografico(s), que contemple(m) a presenca de ao menos um marcador especifico para



cada espécie na associacdo, complementado pela determinacdo quantitativa do maior
namero possivel de marcadores especificos para cada espécie.

8§ 2° A impossibilidade técnica de determinacdo quantitativa de um marcador para
cada espécie da associagdo deve ser devidamente justificada.

§ 3° Na hipétese do ensaio descrito no inciso V, ndo sendo uma farmacopéia
reconhecida pela Anvisa, a empresa deve descrever detalhadamente todas as
metodologias utilizadas no controle de qualidade.

Subsecao Il
Do Fitofarmaco, Derivado de Sintese ou Semi-sintese

Art. 24 Quando a empresa fabricante do medicamento especifico for também a
produtora do fitofarmaco, devera ser apresentado relatério descritivo que contemple as
etapas de extragdo, isolamento e purificagdo do fitofarmaco, metodologia, equipamentos,
solventes e/ou excipientes utilizados.

§ 1° Deveré ser enviado laudo de andlise do fitofArmaco que contemple os requisitos
minimos de identidade e qualidade, conforme monografia farmacopeica reconhecida pela
Anvisa.

§ 2° Na auséncia de monografia farmacopeica reconhecida pela Anvisa, deverdo ser
apresentadas as referéncias bibliograficas das fontes de desenvolvimento da metodologia
analitica, junto as informacgdes do fabricante do insumo ativo que identifique os requisitos de
qualidade adotados.

Art. 25 Quando a empresa fabricante do medicamento especifico nédo for a produtora
do fitofarmaco, deverd ser enviado laudo do fornecedor contendo a descricdo dos
solventes, excipientes e/ou veiculos utilizados para obtencéo do fitofarmaco.

Art. 26 A empresa solicitante de registro de medicamento especifico, cuja substancia
ativa esteja identificada no inciso VII do Art. 5° desta Resolucao e seja derivada de sintese
ou semi-sintese, devera apresentar copia da documentacgéo, abaixo discriminada, em papel
timbrado da empresa fabricante do farmaco.

| - relatério descritivo contendo dados gerais da empresa fabricante do farmaco,
inclusive o endereco completo da mesma, além das etapas de sintese envolvidas,
metodologia, equipamentos, solventes, excipientes e/ou reagentes utilizados;

Il - rota de sintese do farmaco, com descricdo das moléculas intermediarias, seus
nomes quimicos e solventes utilizados e com determinacao dos pontos criticos da producao
e ensaios de controle em processos bem definidos;

lll - laudo de analise do farmaco, com descricdo das metodologias e referéncias
empregadas no controle de qualidade, de acordo com os requisitos minimos de identidade
e qualidade adotados;

IV - quantificagdo dos contaminantes, de acordo com a rota de sintese do farmaco;

V - metodologia analitica adotada e resultados dos testes de determinacdo dos
provaveis polimorfos do farmaco, no caso de farmacos que apresentem polimorfismo; e

VI - dados sobre os teores dos estereoisdmeros, cuja proporcdo possa comprometer
a eficacia e a seguranca do medicamento, no caso de farmacos que apresentam
quiralidade;



Paragrafo unico. Fica facultado ao fabricante do farmaco enviar diretamente a Anvisa
a documentacdo explicitada neste artigo, devidamente identificada com o ndmero do
processo a que se relaciona.

Subsecao Il
Do Opoteréapico

Art. 27 Quando a empresa fabricante do medicamento especifico for também a
empresa produtora do opoterapico, devera apresentar relatorio descritivo contendo etapas
de producédo da preparacdo de origem animal, metodologia, equipamentos, solventes e/ou
excipientes utilizados.

Paragrafo Unico. Devera ser apresentado laudo de andalise que contemple os
requisitos minimos de identidade e qualidade validados da preparagdo farmacéutica de
origem animal.

Art. 28 Quando a empresa fabricante do medicamento especifico ndo for a empresa
produtora do opoterapico, deve ser apresentado laudo de analise do fornecedor que
contemple os requisitos minimos de identidade e qualidade validados.

§ 1° Para os acidos graxos dmega-3, deverd ser apresentado laudo de analise,
conforme requisitos minimos de identidade e qualidade definidos pela Farmacopéia
Européia, em sua ultima edi¢éo, ou outro compéndio oficial reconhecido pela Anvisa, de
acordo a real tipificacdo do acido graxo dmega-3 utilizado.

§ 2° No laudo de analise descrito no § 1°, deverd ser indicado a referéncia do método
empregado, a especificacdo e resultados obtidos para um lote dos ensaios abaixo descritos:

| — caracteristicas fisico-quimicas incluindo:
a) caracteristicas organolépticas;

b) solubilidade;

c) absorbancia; e

d) material insaponificavel.

| — testes de pureza e integridade incluindo:

a) pesquisa de anisidina, peréxido, oligbmeros, estearina, residuos de solvente e
residuos de pesticida;

b) pesquisa de metais pesados: mercurio, cadmio, chumbo e arsénio;
) pesquisa de contaminantes microbiologicos;

d) pesquisa de dioxinas, furanos e bifenilpoliclorados.

lIl — identificac&o; e

IV — doseamento.

Art. 29 Quando a empresa fabricante do medicamento especifico for também a
produtora do extrato de propolis, devera ser apresentado laudo de analise que contemple



0s requisitos minimos de identidade e qualidade validados, contendo as seguintes
informacdes:

a) Propolis in natura
| — caracteristicas sensoriais: aspecto, cor, sabor e odor;

Il — requisitos fisico-quimicos: perda por dessecacéo, teor de cinzas totais, cinzas
insoldveis em &cido cloridrico;

Il — determinacéo de: sollveis em etanol, teor de ceras, teor de fendis totais, teor de
flavondides, analise qualitativa de marcadores especificos (perfil cromatografico ou
prospeccao fitoquimica), andlise quantitativa de marcadores especificos ou controle
biolégico;

IV — contaminantes: pesquisa e identificacdo de patégenos, coliformes, fungos e
leveduras, metais pesados, determinacdo de material estranho;

V — informacdes sobre a espécie da abelha e as espécies da flora presentes no local
da colméia onde foi coletada a prépolis.

b) Extrato de propolis

| — caracteristicas organolépticas: aspecto, cor, sabor e odor;

Il — requisitos fisico-quimicos:

a) extrato liquido: determinacéo do extrato seco, densidade, teor alcodlico e pH;
b) extrato seco: umidade, perda por dessecacao e densidade aparente;

Ill — determinacéo de: teor de fendis totais, teor de flavondides, analise qualitativa de
marcadores especificos (perfil cromatografico ou prospeccdo fitoquimica), analise
guantitativa de marcadores especificos ou controle biolégico;

IV — contaminantes: pesquisa e identificacdo de patégenos, coliformes, fungos e
leveduras, metais pesados, determinacéo de material estranho;

Art. 30 Quando a empresa fabricante do medicamento especifico ndo for a produtora
do extrato de propolis, devera ser apresentado laudo de analise do fornecedor, contendo as
informacdes descritas acima para o extrato acompanhado da descricdo da espécie da
abelha e das espécies da flora especifica presentes no local da colméia e compativeis com
o raio de atuacgdo da abelha.

Secéo VI
Dos Modelos de Bula, Rotulo e Embalagem

Art. 31 A empresa deverd apresentar modelo de bula e layout das embalagens
primaria e secundaria do medicamento, conforme legislacédo especifica.

§ 1° Para as associacBes contendo derivados vegetais, opoterapicos, vitaminas,
minerais, aminoacidos, proteinas, fitofarmacos estdo mantidas as obrigacbes de tabela
informativa do quantitativo percentual da IDR, quando estabelecido, conforme legislacio
especifica.



§ 2° Para os medicamentos que contenham &cidos graxos 6mega-3, deverdo ser
informados, junto a tabela informativa do quantitativo da IDR dos nutrientes, os valores de
gordura poliinsaturada 6mega-3 total, além do quantitativo dos acidos eicosapentaendico -
EPA e docosahexaendico - DHA.

Secéao VI
Da Seguranca e Eficacia

Art. 32 O relatorio técnico deve conter informacfes sobre seguranca e eficacia
comprovadas por:

| - relatério de seguranca e eficacia pré-clinica e clinica; ou

Il - dados de literatura técnico-cientifica que contemple essas informacdes; ou
Il — tradicionalidade de uso

Art. 33 Estdo isentos da comprovacgédo de eficacia e segurancga:

| - medicamentos a base de associacdes entre vitaminas e/ou minerais e o derivado
vegetal de Panax ginseng C. A. Mey, com padronizacdo de marcador e posologia diaria
definida pela Lista de Medicamentos de Registro Simplificado, publicada pela Instrucdo
Normativa — IN n°® 05, de 11 de dezembro de 2008, da Anvisa, ou suas atualiza¢@es, cujos
niveis de dosagem diaria para vitaminas e minerais estejam abaixo do definido pela Portaria
SVS/MS n° 40, de 16 de janeiro de 1998, ou suas atualiza¢fes, com indicacdo terapéutica
para a prevencdo e recuperacdo em casos de fadiga fisica e psiquica, atuando como
adaptogeno, e suplementagéo vitaminico-mineral;

Il - medicamentos a base de prépolis de uso topico, na cavidade bucal, com as
indicagdes de uso: como antiinflamatério, anti-séptico e cicatrizante; e

lll - medicamentos a base de vitaminas e/ou minerais e/ou aminoéacidos, isolados ou
associados entre si, de uso oral classificados como medicamentos isentos de prescricdo
médica;

V — produtos para a prevenc¢éo da desidratacao e para a manutencéo da hidratacéo;

VI — Os CPHD conforme regido pela Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 8,
de 10 de janeiro de 2001, que aprovou o0 regulamento técnico que institui as BPFC do
CPHD, ou suas atualizaces.

Art. 34 Para os medicamentos a base de vitaminas e/ou minerais de uso tdpico
classificados como medicamentos isentos de prescricdo médica, além de outros a base de
canfora, deverdo ser apresentados dados de literatura técnico-cientifica que suportam a
finalidade terapéutica pretendida para a associacao.

Art. 35 Para os antiacidos isolados ou associados a antifiséticos sera considerada a
guantidade de cada ion e sua capacidade neutralizante, devendo ser apresentados dados
de literatura técnico-cientifica que suportam as doses pretendidas, junto a justificativa
técnico-cientifica de racionalidade da associacao.

Art. 36 Para os medicamentos a base dos hepatoprotetores identificados no inciso X
do Art. 5° desta Resolucao devem ser apresentados dados de literatura técnico-cientifica
indexada dos componentes ativos isolados nas dosagens pretendidas.



Art. 37 Para os medicamentos a base de vitaminas e/ou minerais sob prescricdo
médica, para os opoterapicos isolados ou associados a vitaminas e/ou minerais e/ou
aminoacidos deve ser apresentado estudo de eficacia e seguranca clinica ou dados da
literatura que comprovem a eficacia e seguranca da associacdo, nas doses pretendidas,
através de estudos clinicos publicados em literatura técnico-cientifica indexada e
justificativa técnico-cientifica de racionalidade da associacéo.

§ 1° Para os medicamentos & base de &cidos graxos Odmega-3 associados a
vitaminas e/ou minerais, para uso oral, com niveis de dosagem diaria abaixo do definido
pela Portaria SVS/MS n° 40, de 16 de janeiro de 1998, ou suas atualizacdes, sem
prescricdo médica, de acordo com o estabelecido pela RDC n° 138, de 29 de maio de 2003,
ou suas atualizagGes, ndo serdo exigidos estudos de comprovacao de eficacia clinica.

§ 2° Para os medicamentos & base de propolis com as indicagfes terapéuticas ou
forma de uso diferente daquelas descritas no inciso Il do Art. 33 desta Resolucédo, devera
ser apresentado estudo de eficacia e seguranga clinica de uso do medicamento ou dados
da literatura que comprovem a eficacia e seguranca, através de estudos clinicos publicados
em literatura técnico-cientifica indexada, considerando a prépolis especifica utilizada

§ 3° Os estudos com a prépolis especifica somente serdo validos para produtos
baseados nela prépria.

§ 4° Para os medicamentos & base de opoterapicos isolados ou associados entre si
elou a derivados vegetais e/ou vitaminas e/ou minerais e/ou aminoacidos e/ou proteinas
el/ou fitofdrmacos os requisitos para comprovagdo de seguranca e eficidcia encontram-se
estabelecidos na Tabela | do Anexo | desta Resolucéo.

Art. 38 Para os medicamentos a base de associa¢8es definidas pelo inciso Xl e do
art. 5° desta Resoluc¢é@o, bem como aqueles a base dos ativos: rutina e/ou quercitina e/ou
hesperidina e/ou diosmina, além de outros a base da associacdo ativa troxerrutina e
cumarina, 0s requisitos para comprovacdo de seguranca e eficdcia encontram-se
estabelecidos na Tabela | do Anexo | desta Resolucéo.

Paragrafo Unico. Para finalidade terapéutica diferente daquelas apresentadas na
Tabela | do Anexo |, a empresa devera enviar o relatorio de seguranca e eficicia clinica
para o medicamento e justificativa técnico-cientifica de racionalidade da associagéo.

Art. 39 Para comprovacao de seguranca e eficacia pela tradicionalidade de uso do
medicamento especifico deverdo ser apresentadas publicagbes técnico-cientificas que
serdo avaliadas conforme os seguintes critérios:

| - indicacao de uso episddico ou para curtos periodos de tempo;

N

Il - indicagdo para doencas de baixa gravidade ou relacionada a melhoria ou
manutenc¢éo da saude;

lll - coeréncia das indicacdes terapéuticas propostas com as comprovadas pelo uso
tradicional,

IV - auséncia de grupos ou substancias quimicas téxicas, ou presentes dentro de
limites comprovadamente seguros;

V - comprovacdo de continuidade de uso seguro por periodo igual ou superior a 10
anos no Brasil; e

VI - racionalidade das associacfes de ativos.



§ 1° N&o serdo permitidas alteracdes das seguintes caracteristicas do medicamento
durante o periodo de comercializacdo igual ou superior a 10 anos: substancia(s) ativa(s):
gualitativa e quantitativa, forma farmacéutica incluindo sistema de liberacdo, posologia e
indicacao terapéutica.

§ 2° Dever4d ser apresentado o Documento de Descricdo do Sistema de
Farmacovigilancia (DDSF) e Relatério Periédico de Farmacovigilancia (RPF) para o
medicamento, de acordo com a regulamentacao sanitaria em vigor.

8§ 3° Deverao ser apresentados material de bula, embalagem e de fins publicitarios do
medicamento que comprove que o produto fora utilizado durante o periodo minimo de
comercializacdo definido no inciso V do “caput” deste artigo, para a indicagéo terapéutica
proposta.

Paragrafo Unico. Para os medicamentos especificos que comprovarem seguranca e
eficacia por tradicionalidade de uso, deve ser inserida a seguinte frase na bula, embalagem
e material publicitario: "Medicamento registrado com base no uso tradicional, ndo sendo
recomendado seu uso por periodo prolongado".

CAPITULO IV
Do Registro de Produtos Importados

Art. 40 Os fabricantes ou seus representantes que pretenderem comercializar
medicamentos especificos produzidos em territério estrangeiro, além de cumprir os
requisitos dessa Resolucao referentes a fabricagdo nacional, devem apresentar:

| - autorizacdo da empresa fabricante, detentora do registro e/ou da marca, para o
registro, representacdo comercial ou uso da marca no Brasil, quando aplicavel;

Il - cépia do CBPFC emitido pela Anvisa para a empresa fabricante, atualizado, por
linha de producéo;

Il - copia do CBPFC emitido pela Anvisa ou do protocolo do pedido de inspecéo para
este fim, para a linha de producdo da empresa requerente do registro, quando se tratar de
importacéo de produto a granel ou em sua embalagem primaria;

IV - laudo de analise com especificagdo e referéncia bibliografica, ou descricdo de
metodologia de controle da qualidade fisico-quimica, quimica, microbiolégica e biolégica
gue o importador realizara, de acordo com a forma farmacéutica e apresentacao: produto
acabado, a granel ou na embalagem primaria;

V - comprovacdo do registro do produto, emitida pelo 6rgdo responsavel pela
vigilancia sanitaria do pais de origem.

§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no inciso V deste artigo, devera
ser apresentada comprovacdo de registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do
pais em que seja comercializado ou autoridade sanitéria internacional e aprovado em ato
proprio da Anvisa.

§ 2° No caso de a Anvisa ainda néo ter realizado inspecdo na empresa fabricante,
sera aceito comprovante do pedido de inspec¢édo sanitaria a Anvisa, acompanhado de copia
do CBPFC de produtos farmacéuticos por linha de produgdo, emitido pelo 6rgéo
responsavel pela vigilancia sanitaria do pais fabricante.

§ 3° A Anvisa podera, conforme legislacdo especifica, efetuar a inspecédo da empresa
fabricante no pais ou bloco de origem.



Art. 41 Deve ser enviada a Anvisa cépia dos resultados e da avaliacdo do teste de
estabilidade na embalagem primaria de comercializacao, de acordo com a Resolucdo — RE
n° 01, de 29 de julho de 2005, da Anvisa, que publicou o Guia para a Realizacdo de
Estudos de Estabilidade de Medicamentos.

Art. 42 O prazo de validade do produto importado a granel deve ser contado a partir
da data de fabricacdo do produto no exterior, e ndo da data de embalagem no Brasil,
respeitando o prazo de validade registrado na Anvisa.

Art. 43 Todo o material relativo ao produto, tais como os relatérios de producao e
controle da qualidade, e as informacdes contidas em rétulos, bulas e embalagens deve
estar em idioma portugués, atendendo a legislacédo em vigor.

Art. 44 Os documentos oficiais em idioma estrangeiro, usados para fins de registro,
expedidos pelas autoridades sanitarias, devem ser acompanhados de traducao
juramentada na forma da lei.

Art. 45 Havendo necessidade de importar amostras, a empresa deve solicitar a
Anvisa a devida autorizagdo para a importacao.

Art. 46 Decorrido o prazo de validade declarado para o medicamento, a empresa
deverd protocolar, na forma de complementa¢do de informacdes ao processo, relatério de
resultados e avaliacdo final do estudo de estabilidade de longa duragédo dos 3 (trés) lotes
apresentados no pedido de registro, de acordo com o0 cronograma previamente
apresentado, assim como a declaragcdo do prazo de validade e cuidados de conservacdo
definitivos, sob pena de configuragdo de infrac@o sanitaria.

CAPITULO IV
DAS MEDIDAS POS-REGISTRO
Secao |
Das Alteracgdes, Inclusdes, Suspensdo, Reativacdo e Cancelamento P6s-Registro

Art. 47 As alteragdes, inclusdes, suspensao, reativacdo e cancelamento pds-registro
de medicamento especifico devem seguir os procedimentos especificados na RDC n° 48,
de 6 de outubro de 2009, da Anvisa, que dispde sobre a realizagdo de “alteragdes,
inclus@es, suspensdo, reativacdo e cancelamento pos-registro de medicamentos”, ou suas
atualizacdes.

Paragrafo Unico. Para as altera¢gBes poOs-registro de fabricante de farmaco, de acordo
com o estabelecido no Art. 26 desta Resolucéo, deverdo ser obedecidos os procedimentos
especificados para o assunto, na RDC n° 48, de 6 de outubro de 2009, ou suas
atualizacdes.

Secao |l
Da Renovacédo de Registro

Art. 48 Todas as empresas, no primeiro semestre do Ultimo ano do quingiénio de
validade do registro, deverdo apresentar a Anvisa os seguintes documentos para efeito de
renovagao:

| — Formulario de Petigdo — FP devidamente preenchido;



Il - via original do comprovante de recolhimento da taxa de fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria ou de isenc¢édo, quando for o caso;

Il - copia do CRT, atualizado, emitido pelo Conselho Regional de Farmacia;

IV - copia da licenga de funcionamento da empresa (alvara sanitario), atualizada, ou
protocolo da solicitacdo da renovacédo da referida licenca;

V - coOpia do CBPFC, atualizado, para a linha de producdo na qual o produto
classificado como medicamento especifico sera fabricado;

VI - demonstracdo da existéncia de um sistema de farmacovigilancia na empresa
para monitoracdo de falhas terapéuticas e efeitos colaterais indesejaveis, de acordo com
legislacdo especifica;

VII - Gltima versédo de layout de bula, rétulo e embalagem que acompanha o produto;

VIII — lista com as alteracdes do produto que contemple todas as alteracdes e/ou
inclusdes pos-registro ocorridas durante o Gltimo periodo de validade do registro do produto,
acompanhados de copia do DOU, ou na auséncia, cépia do(s) protocolo(s) da(s)
peticdo(Bes) correspondente(s);

IX - relatérios de seguranca e eficacia e relatérios de producdo, controle da
gualidade, conforme determinado por essa Resolucdo, caso ndo tenham sido previamente
apresentados;

X — resultados do estudo de estabilidade de acompanhamento, de acordo com o Guia
de Estabilidade de Medicamentos, publicado pela Anvisa na RE n° 01, de 29 de julho de
2005, ou suas atualizagdes; e

XI - cépia de notas fiscais comprovando a comercializacdo do medicamento em, no
minimo, uma nota por forma farmacéutica.

§ 1° Podera ser apresentada uma declaracdo referente as apresentacdes comerciais
ndo comercializadas para as quais a empresa tenha interesse em manter o registro, desde
gue pelo menos uma apresentacdo daquela forma farmacéutica tenha sido comercializada.

§ 2° Devem ser enviados relatérios periddicos de farmacovigilancia, de acordo com a
legislacdo especifica.

Art. 49 Para a renovacdo do registro de produtos importados deverdo ser
apresentados, além do disposto no art. 48 desta Resolucado, laudo de andlise de trés lotes
importados nos ultimos trés anos do controle da qualidade fisico-quimica, quimica,
microbiolégica e bioldgica, de acordo com a forma farmacéutica, realizados pelo importador
no Brasil.

CAPITULO V
Das Disposi¢des Finais e Transitorias

Art. 50 Para os medicamentos registrados em outras categorias, a adequacéo a esta
Resolugdo devera ocorrer no momento da renovacgao de registro do produto.

§ 1° Para as peticbes que estejam protocoladas na Anvisa, serdo concedidas trés
meses para protocolo de adequacfes necessarias ao cumprimento do disposto nesta
Resolucéo, contados a partir da data de sua publicacéo.



§ 2° Sera aceita a adequacéo de formulagbes com supressédo de ativos, desde que
comprovada seguranca, eficacia e qualidade para a nova formulacédo, nos termos desta
Resolucao.

§ 3° Serdo concedidos 12 meses de prazo para protocolo das adequagfes que tratam
do relatério de estabilidade para as novas formulagdes, a partir da data de publicacao desta
Resolucao.

§ 4° Para os casos em que as alteracdes da formulacdo impliguem em novos estudos
de seguranca e eficacia para o medicamento, serdo concedidos 18 meses de prazo para
protocolo do relatério conclusivo, nos termos dispostos nesta Resolucéo, a partir da data de
sua publicacéo.

Art. 51 A Anvisa podera realizar analise de controle de lotes comercializados para
monitoracdo da qualidade e da conformidade do medicamento com as informacdes
apresentadas no registro ou renovacao de registro.

Art. 52 A Anvisa podera, a qualquer momento, exigir provas adicionais relativas a
identidade e qualidade dos componentes, da seguranca e da eficacia de um medicamento,
em caso de duavidas ou ocorréncias que déem ensejo a avaliagdes complementares,
mesmo apds a concessado do registro.

Art. 53 O descumprimento das disposicbes contidas nesta Resolucdo e no
regulamento por ela aprovado constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20
de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 54 Fica revogada a Resolucdo de Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC n® 132,
de 29 de maio de 2003.

Art. 55 Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua publicacéo.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO |

Tabela | — Seguranca e Eficéacia

Associacao ativa Finalidade terapéutica Requisitos de
Seguranga e
eficacia

Medicamentos a base

de um derivado

vegetal, conforme | Manutencio/Melhoria  da | Estudo de eficacia

padronizag&o dos | saude clinica da

marcadores e associagao, ou
dados de
Tratamento/Alivio de | literatura
sintomas de determinada | publicados em
posologia diaria | doenca/desordem/condicéo | literatura  técnico-
definida  pela IN cientifica indexada

05/0&_3, ou dos componentes

atualizacdes, ativos isolados

associado a nas dosagens
vitaminas e/ou pretendidas
minerais e/ou acompanhados da




aminodcidos (com

niveis de dosagem

diaria  abaixo do
definido pela Portaria
40/98, ou suas

atualizacdes);

Medicamentos a base
de um derivado
vegetal: Panax
ginseng C. A. Mey ou
Aesculu

s hippocastanum L.
ou Ginkgo biloba L.,
conforme

padronizacao de
marcadores e
posologia diaria
definida pela

IN 05/08, ou
atualizacoes,

associado a
vitaminas elou
minerais elou

aminoacidos (com
niveis de dosagem
diaria abaixo

do definido pela
Portaria 40/98, ou
suas atualizacdes)
e/ou rutina;

Medicamentos a base

de rutina elou
quercitina e/ou
hesperidina elou

diosmina, isolados ou
associados entre Si

Profilaxia/Prevencéo de
determinada

doenca/desordem/condicao

Auxiliar no tratamento de

doenca/desordem/condicao

justificativa
técnico-cientifica
de racionalidade
da associacao.

Medicamentos a base
da associacdo de
troxerrutina e
cumarina;

Conforme relatério de
ensaios clinicos ou dados
de literatura técnico-
cientifica

Evidéncia técnico-
cientifica da
racionalidade da
associacéo; e

estudos clinicos de
seguranca e
efichcia para o
medicamento nas
doses pretendidas,
ou dados de

literatura
comprovem a

que




Medicamentos a base
de um derivado
vegetal, conforme

padronizacdo de
marcadores e
posologia diaria
definida  pela IN
05/08, ou
atualizacoes,
associado a
vitaminas elou
minerais elou
aminoacidos elou
proteinas elou
fitofarmacos elou
propolis;

seguranga e

eficacia da
associacdo  ativa
através de estudos
clinicos da
associacdo
publicados em
literatura técnico-

cientifica indexada.

Medicamentos a base

de um ou mais
derivados  vegetais
associados a
vitaminas e/ou
minerais e/ou
aminoacidos elou
proteinas elou
fitofarmacos;

Medicamentos a base
de
opoterapicos

isolados ou
associados entre Si
e/ou a derivados
vegetais e/ou

vitaminas elou
minerais elou
aminoacidos e/ou
proteinas elou
fitofarmacos;

Medicamentos a base
de fitofarmaco ou
associacfes deste as
vitaminas e/ou
minerais

Conforme relatério de
seguranca e eficacia pré-
clinico e clinico

Evidéncia técnico-
cientifica da
racionalidade da
associagéo e

estudos pré-
clinicos e clinicos
de seguranca e

efichcia para o
medicamento
nas doses

pretendidas.




elou aminoacidos
e/ou proteinas;

Medicamentos a base

de

hepatoprotetores
associados a
vitaminas elou

minerais e/ou
aminoacidos elou
proteinas elou

fitofarmacos.

ANEXO 1l

FOLHA DE ROSTO DO PROCESSO DE REGISTRO E POS-REGISTRO DE
MEDICAMENTOS ESPECIFICOS

Registro P&s-Registro

Peticéo:
Cumprimento de Aditamento
Exigéncia

Dados do processo

Medicamento

Forma farmacéutica

Concentracao

Classe terapéutica

Dados da empresa solicitante do registro

Empresa solicitante

Endereco

Telefone

Fax

E-mail

Responsavel técnico

Fabricante do medicamento

Endereco

Tem terceirizacdo de etapas da
producdo? Qual etapa?

Nome e endereco da empresa

Numero da Resolu¢cdo e data de
publicacdo do CBPFC no DOU

Salde Legis - Sistema de Legislacao da Saude
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