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ANEXO Il -

ROTULAGEM DE PRODUTOS COM AGCAO ANTIMI-
CROBIANA

Além de atender as exigéncias da Resolugdo RDC n° 184 de
22/10/2001 , bem como suas atualizagbes, os produtos com agdo
antimicrobiana dever&o incluir no rétulo:

1 Classificagdo: no painel principa junto ao nome do pro-
duto.

2 Frases relacionadas com o risco, frases de adverténcias e
de primeiros socorros indicadas no Anexo V.

3 RestricBes de uso (se for o caso).

4 Instrugdes de uso: no painel principal ou no paine se-
cundério.

5 Diluigdo de uso: se for o caso, deve ser expressa em
porcentagem, relagdo produto/diluente e seus equivaentes no Sistema
Métrico Decimal.

6 Tempo de contato: segundo O USD Proposto.

7 LimitagOes de uso: de acordo com as caracteristicas da
formulagdo.

8 “ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUGCOES DO RO-
TULO?"; frase obrigatéria para todos os produtos compreendidos nes-
te Regulamento, no painel principal, em destague.

9 Principios ativos. nomes quimicos ou técnicos com suas
respectivas concentragdes no painel principal do produto ou no se-
cundario.

10 Ndmero do registro, com a sigla da Autoridade com-
petente.

11 A mengdo ou ndo/no rétulo do produto do nome do
Responséavel Técnico no Estado.Parte receptor, devera respeitar as
exigéncias legais previstas no mencionado Estado Parte.

ANEXO IV |

_ FRASES OBRIGATORIAS PARACOS PRODUTOS COM
ACAO ANTIMICROBIANA

A) Em todos os rétulos dos produtos com‘acdo antimicro-
biana dever&o constar as seguintes frases:

1 “CUIDADO! Irritante para os olhos, pele-e.mucosas.” -
esta frase podera ser omitida se for comprovado que o produto en-
quadra-se na classificacdo dérmica e ocular priméria como £nao ir-
ritante” ou “levemente irritante”, de acordo com o teste de Draize em
coelhos albinos ou através de ensaios in vitro devidamente validados
e aceitos pela Autoridade Sanitéria competente. Esta frase devera
constar no painel principal.

2 “N&o misturar com outros produtos’ , exceto se tal pro-
cedimento estiver indicado pelo fabricante no rétulo.

3 “Usar luvas para sua aplicagdo.” - esta frase podera ser
omitida se for comprovado que o produto engquadra-se na classi-
ficacdo dérmica priméria como “ndo irritante” ou “levemente ir-
ritante”, de acordo com o teste de Draize em coelhos abinos ou
através de ensaios in vitro devidamente validados e aceitos pela
Autoridade Sanitéria competente.

4 “N&o utilizar para desinfec¢do de alimentos’, quando for o
€aso.

5 “Néo ingerir.”

6 Para produtos em spray e aerossois:

6.1 “Nao aplicar sobre pessoas, alimentos e animais.”

6.2 “Néo perfurar a embalagem.”

6.3 “Néo aplicar préximo a chamas.”

6.4 “Proibido reutilizar a embalagem.”

6.5 “Néo expor a temperatura superior a 50° C.”

7 “Conservar fora do acance de criangas e animais do-
mésticos.” (em destaque)

8 “Manter o produto em sua embalagem original.”

9 “N&o reutilizar as embalagens.”

B) Frases de primeiros socorros:

1 “Em caso de contato com os olhos e pele, lavar com &gua
em abundancia durante 15 minutos. Se a irritagdo persistir consulte
um médico, levando a embalagem ou o rétulo do produto.”

2 “Em caso de ingestéo acidental, ndo induzir o vomito.
Consulte um médico imediatamente, levando a embalagem ou o ré-
tulo do produto.”

C) Para produtos com agdo antimicrobiana que sejam caus-
ticog/corrosivos, dever@o ser acrescentadas as seguintes frases:

1 “PERIGO! Causa danos se ingerido.” ou “PERIGO! Pode
ser fatal se ingerido.” e/ou “PERIGO! Pode ser fatal se inalado ou
absorvido pela pele.” (conforme o caso). Esta frase devera constar no
painel principal.

2 “CORROSIVO!/ CAUSTICO! Causa queimaduras graves
em contato com os olhos, pele e mucosas.” Esta frase devera constar
no painel principal.

3 “Usar equipamentos de protecdo adequados, tais como,
luvas, 6culos de protegdo, avental etc.”

4 “N&o comer, beber ou fumar durante a aplicag&o.”

ANEXO V .

MICRORGANISMOS PARA AVALIACAO DA ATIVIDA-
DE ANTIMICROBIANA

CLASSIFICACAO
1.Desodorizantes

MICRORGANISMOS
Saphylococcus aureus
Salmonella choleraesuis

2. Sanitizantes
2.1 Uso gera

Saphylococcus aureus e

Salmonella choleraesuis

Salmonella choleraesuis,

Eschericia coli e Saphylococcus au-
reus

2.2 Indistria alimenticia e afins

3. Desinfetantes
3.1 Uso gera

Saphylococcus aureus e
Salmonella choleraesuis
Saphylococcus aureus,
Salmonella choleraesuis e
Eschericia coli

3.3 Hospitalar para superficie fixa e ar- |Staphylococcus aureus,
tigo ndo critico Salmonella choleraesuis e
Pseudomonas aeruginosa

3.2 Indistria alimenticia e afins

3.4 Uso especifico
3.4.1 Desinfetante para lactérios

Saphylococcus aureus,

Salmonella choleraesuis e
Eschericia coli

3.4.2 Desinfetante para dgua para con- |[Enterococcus faecium e Eschericia
sumo_humano coli

3.4.3 Desinfetante/sanitizante para rou- |Staphylococcus aureus e

|pas Salmonella choleraesuis

3.4.4 Desinfetante/sanitizante para rou- |Staphylococcus aureus,

pas hospitalares Salmonella choleraesuis e
Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus faecium e Eschericia
coli

De acordo com a finalidade proposta,
obedecendo 0s microrganismos pre-
conizados nas metodologias especi-
ficas

3.4.5 Desinfetante para piscinas

3.4.6 Outros

RESOLUCAO-RDC N° 16, DE 2 DE MARCO DE 2007

Aprova Regulamento Técnico para Medi-
camentos Genéricos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéaria, no uso da atribuicdo que Ihe 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 DOU de
21 de agosto de 2006, em reuni&o realizada em 16 de fevereiro de
2007,

considerando a Lei n° . 6.360, de 23 de setembro de 1976, e
seu Regulamento, aprovado pelo Decreto n® . 79.094, de 5 de janeiro
de'1977,.que estabelece as bases legais para concesséo de registro de
medicamentos;

considerando a Lei n® . 9.787, de 10 de fevereiro de 1999,
que ‘estabelece as bases legais para instituicdo do medicamento ge-
nérico no Pais;

considerando que a mesma Lei, em seu art. 2° , determina
sua regulamentagdo pelo,6rgdo federal responsével pela vigilancia
sanitaria;

considerando que o medicamento genérico no Pais é prio-
ridade da Politica de Medicamentos do Ministério da Sallde;

considerando a necessidade, de assegurar a qualidade, se-
guranca e eficicia dos medicamentos‘genéricos, bem como de ga-
rantir sua intercambialidade com. oS respectivos medicamentos de
referéncia,

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicago:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para-M edicamentos
Genéricos, anexo |. Acompanha esse Regulamento o Anexo Il, in-
titulado "Folha de rosto do processo de registroe.-poésegistro de
medicamentos genéricos'.

Art. 2° Determinar que as empresas interessadas.no registro
de medicamentos genéricos cumpram, na integra, os dispositivos des-
te Regulamento.

Paré&grafo Unico. Para efeito do disposto neste Regulamento,
as empresas deverdo pautar-se nos procedimentos técnicos descritos
em guias especificos, aprovados pela Diretoria Colegiada e publi-
cados no Diario Oficial da Unido (DOU).

Art. 3° Determinar que somente os centros habilitados pela
ANVISA poderéo redlizar o estudo de equivaléncia farmacéutica e
somente os centros certificados pela ANVISA poderdo redizar o
estudo de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia.

Parégrafo Unico. As empresas interessadas na execugéo des-
ses testes dever@o providenciar seu cadastramento na ANVISA e
cumprir os requ uisitos legais pertinentes a sua ativi dade

Art. 4° Ficam revogadas a Reﬂol ucdo-RDC n° . 135, de 29 de
maio de 2003, e Resolugdo-RDC n® . 72, de 07 de abril de 2004.

Art. 5° Esta Resol ucdo entra em vigor 90 dias apos a data da
sua publicacéo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO

. REGULAMENTO TECNICO PARA MEDICAMENTOS
GENERICOS
Abrangéncia
Este Regulamento tem a finalidade de estabelecer preceitos e
procedimentos técnicos para registro de medicamento genérico no
Brasil, descritos nos itens seguintes.
|. Definigbes utilizadas para registro de medicamentos ge-
néricos.
I. Medidas antecedentes ao registro.
I11. Documentacdo para reglstro
IV. Medicamentos que ndo serdo aceitos como genéricos.
V. Medidas pés-registro.
. VI. Critérios para prescricéo e dispensacdo de medicamentos
genéricos.

| - DefinicOes utilizadas para registro de medicamentos ge-
néricos

1. Biodisponibilidade: “indica a velocidade e a extensdo de
absorcao de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de
sua curva concentracdo/tempo na circulagdo sistémica ou sua ex-
cregdo na urina’ (Lei n° . 9.787, de 10/2/1999).

2. Denominagdo Comum Brasileira (DCB): “denominagéo
do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo
orgdo federal responsavel pelavigilancia sanitaria’ (Lei n®. 9.787, de
10/2/1999).

3. Denominac&o Comum Internacional (DCI): “denominagéo
do farmaco ou principio farmacol ogicamente ativo recomendada pela
Organizagdo Mundial da Saide” (Lei n° . 9.787, de 10/2/1999).

4. Equivaléncia terapéutica: dois medicamentos sdo consi-
derados terapeuticamente eguivalentes se eles sdo equivalentes far-
macéuticos e, apds administragdo na mesma dose molar, seus efeitos
em relagdo a eficécia e seguranca sdo essencialmente 0s mesmos, o
que se avalia por meio de estudos de bioequivaléncia apropriados,
ensaios farmacodin@micos, ensaios clinicos ou estudos in vitro.

5. Equivalentes farmacéuticos: s medicamentos que con-
tém o mesmo farmaco, isto é, mesmo sal ou éster da mesma molécula
terapeuticamente ativa, nha mesma quantidade e forma farmacéutica,
podendo ou ndo conter excipientes idénticos. Devem cumprir com as
mesmas especificagbes atualizadas da Farmacopéia Brasileira e, na
auséncia destas, com as de outros codigos autorizados pela legislagdo
vigente ou, ainda, com outros padrdes aplicaveis de qualidade, re-
lacionados a identidade, dosagem, pureza, poténcia, uniformidade de
contetido, tempo de desintegracéo e velocidade de dissolugdo, quando
for o caso.

6. Medicamento: “produto farmacéutico, tecnicamente obtido
ou elaborado, com f|na||dade profilética, curativa, paiativa ou para
fins de diagndstico” (Lei n® . 5.991, de 17/12/1973). E uma forma
farmacéutica terminada que contém o féarmaco, geralmente em as-
sociagdo com adjuvantes farmacotécnicos.

7. Medicamentos bioequivalentes: sdo equivalentes farma-
céuticos que, a0 serem administrados na mesma dose molar, nas
mesmas condigdes experimentais, ndo apresentam diferencas esta-
tisticamente significativas em relagdo a biodisponibilidade.

8. Medicamento de referéncia: “medicamento inovador re-
gistrado no orgéo federal responsavel pela vigilancia sanitéria e co-
mercidizado no Pais, cuja eficécia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por
ocasido do registro” (Lei n® . 9.787, de 10/2/1999).

9. Medicamento genérico: “medicamento similar a um pro-
duto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este in-
tercambiavel, geralmente produzido apés a expiragdo ou rendncia da
protecdo patentéria ou de outros direitos de exclusividade, compro-
vada a sua eficécia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou,
na sua auséncia, pela DCI” (Lei n° . 9.787, de 10/2/1999).

10. Medicamento inovador: medicamento comercializado no
mercado nacional composto por, pelo menos, um farmaco ativo, sen-
do que esse farmaco deve ter sido objeto de patente, mesmo ja
extinta, por parte da empresa responsavel por seu desenvolvimento e
introducdo no mercado do pais de origem, ou o primeiro medi-
camento a descrever um novo mecanismo de ac&o, ou aquele definido
gleada ANVISA que tenha comprovado eficacia, seguranca e quali-

e.

11. Medicamento similar: “aguele que contém 0 mesmo ou
0S mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma
farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicagdo terapéutica,
e gque é equivalente a0 medicamento registrado no 6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitéria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de
vaidade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo
sempre ser identificado por nome comercial ou marca. (Redacdo dada
pela MP 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)" (Lei n°® . 9.787, de
10/2/1999).

Il - Medidas antecedentes ao registro

Previamente a apresentacdo do processo para registro de
medicamento genérico, a empresa interessada devera

1. Consultar alista de medicamentos de referéncia disponivel
no portal da ANVISA, para verificar se ha esta indicagdo na con-
centracdo e forma.farmacéutica para o produto que se pretende re-
gistrar como genérico. Na auséncia deste, protocolar junto & ANVISA
solicitaggo de'indicacdo de medicamento de referéncia e apresentar os
seguintes dados, tanto do ‘medicamento teste quanto do medicamento
de referéncia suposto: empresa; produto; principio ativo; forma far-
macéutica; concentracao e.comprovante de comercializagdo/distribui-
¢80 no Brasil, do medicamento gpontado como referéncia.

2. Solicitar licenga de<dmportagcdo (LI) de medicamentos a
A'N(\el/ISA para realizagdo de ensaios'in vitro e in vivo, quando apli-
cével.

3. Apresentar Notificagdo de Produgdo dos Lotes-Piloto, con-
forme disposto no GUIA PARA A NOTIFICACAO DE LOTES
PILOTO DE MEDICAMENTOS, quando aplicavel.

4. Para o registro de contraceptivos, hormonios enddgenos e
imunossupressores, nas formas farmacéuticas ndo isentas do estudo
de hioequivaléncia, a empresa devera apresentar protocolo de estudo
de bioequivaléncia, elaborado por Centro certificado pela ANVISA,
conforme o Guia para Elaboracéo de Protocolo de Biodisponibilidade
Relativa/Bioeguivaléncia, exceto para estudos iniciados anteriormente
a data de publicacdo dessa Resolugdo. Apds a manifestagdo da AN-
VISA sobre esse protocolo, devera ser apresentado o cronograma para
realizagdo do estudo de bioequivaléncia, podendo, a partir de entéo,
ser iniciado o estudo de bioequivaléncia. Qualquer alteracdo devera
ser informada a ANVISA. O cronograma possibilitara a verificagdo in
loco do estudo, a critério da ANVISA.

4.1. Para 0s demais medicamentos, sera facultada a empresa
a apresentacdo do protocolo de estudo de bioequivaléncia.

5. Durante a andlise do processo de registro, a empresa
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fabricante/produtora do medicamento, o centro responsavel pelo es-
tudo de equivaléncia farmacéutica e o centro responsavel pelo estudo
de bioequivaléncia poderdo ser inspecionados, a critério da ANVI-
SA.

11l - Documentagéo para registro

a) E permitida a fabricagdo do medicamento genérico em
mais de um local, concomitantemente, desde que a formulaco, equi-
pamentos e processo de produgdo do medicamento sejam 0os mesmos
em todos os locais. Essa possibilidade esta condicionada pela apre-
sentacdo, para cada local de fabricagdo solicitado, de toda a do-
cumentacdo para registro que couber, aém de uma justificativa téc-
nica para tal solicitacéo e declaragdo da formalizagéo da prestacéo de
servigo assinada pelos representantes legais e responsveis técnicos
das empresas envolvidas. Devem ser realizados estudos in vitro e in
vivo para 0 medicamento de cada local de fabricagdo, conforme
critérios definidos em legislacio especifica. Quando for aplicavel a
comparagdo dos perfis de dissolugdo, deve-se empregar como re-
feréncia o medicamento submetido aos estudos de equivaléncia far-
macéutica e, quando for o caso, de bioequivaéncia;

b) Serdo aceitos no maximo trés fabricantes do farmaco,
independente do nimero de local de fabricagdo do medicamento;

¢) Todos os documentos para registro deverao ser encami-
nhados na forma de uma via impressa numerada e rubricada em todas
as folhas pelo responsavel técnico pela empresa. Acompanhando a
documentagdo deverd ser apresentada a folha de rosto, conforme
modelo disposto no Anexo |l deste Regulamento, e indice com nu-
meracdo das respectivas paginas das documentagdes;

d) A critério da ANVISA podera ser solicitada tradugéo para
o idioma portugués de qualquer documentacdo do processo de re-
gistro;

€) Os documentos oficiais em idioma estrangeiro expedidos
pelas autoridades sanitarias deverdo ser acompanhados de traducdo
Juramentada;

f) O processo para solicitagdo de registro de medicamentos
genéricos nacionais e importados devera ser composto integralmente
pela documentagdo descrita a seguir, sendo vedada a andlise de pro-
cessos com documentacdo incompleta:

1. Via original do comprovante de recolhimento da taxa de
fiscalizagdo de vigilancia sanitéria ou comprovante de isengdo, quan-
do aplicavel.

2. Copia da Licenca de Funcionamento da empresa (Alvara
Sanitério) atualizada.

3. Copia da Autorizagdo de Funcionamento da empresa ou,
quando aplicavel, da Autorizagdo Especia de Funcionamento, pu-
blicada no DOU.

4. Copia do Certificado de Boas Préticas de Fabricacéo e
Controle (CBPFC) atualizado, emitido pela ANVISA, para a linha de
producdo na qual o medicamento, objeto de registro, sera fabricado.

5. Para medicamentos importados:

5.1. Certificado de Registro do medicamento, emitido pela
autoridade sanitaria local, no qua conste o loca de fabricagdo/pro-
dugdo, que devera ser o mesmo do medicamento objeto de registro no
Brasil;

5.2. Especificar a fase do medicamento a importar como
produto terminado, produto a granel ou na embalagem priméria;

5.3. Cépia do Certificado de Boas Préticas de Fabricagéo e
Controle (CBPFC) atuaizado, emitido pela ANVISA, para a linha de
produgdo na qual o medicamento objeto de registro sera fabricado;

5.4. Copia do Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo e
Controle (CBPFC) atualizado, emitido pela ANVISA, para a linha de
produgdo da empresa responsavel pela etapa de embalagem, quando
se tratar de importacéo de produto a granel ou em sua embalagem
primaria;

5.5. EspecificacBes e métodos analiticos adotados pelo im-
portador no controle de qualidade do medicamento, enviando copia
desses documentos em disquete ou CD-ROM; cépia do laudo ana-
litico do controle de qualidade, fornecido pelo mesmo; e validagao
dos métodos analiticos empregados quando aplicével, conforme
GUIA PARA A VALIDACAO DE METODOS ANALITICOS E
BIOANALITICOS.

5.5.1. O importador deve redlizar todos os testes.de controle
de qualidade que foram executados pelo fabricante’do medicamen-
to.

6. Copia do protocolo da Notificagdo da Producéo de Lotes-
Piloto com o nimero de protocolo fornecido pela ANVISA, quando
aplicavel.

7. Copia do Certificado de,Responsabilidade Técnica vi-
gente, da empresa solicitante do registro, ‘emitido pelo Conselho Re-
giona de Farmécia da unidade’ federativa em que o farmacéutico
exerce sua fungdo.

8. Cumprimento das condicOes estabelecidas na legislagdo
vigente sobre o controle da Encefalopatia Espongiforme Transmis-
sivel (EET).

9. Formulérios de peticdo - FP-1 e FP-2 - devidamente pre-
enchidos.

10. Modelo de bula e layout das embalagens priméaria e
secundaria do medicamento, conforme legislagtes especificas. Quan-
do houver mais de um local de fabricagdo do medicamento, enviar
layout das embalagens diferenciado para cada local.

10.1. As informagBes contidas na bula do medicamento ge-
nérico ndo podem ser inferiores aquelas contidas na bula do me-
dicamento de referéncia, reservando-se a ANVISA o direito de exigir
a complementacdo de dados sempre que houver recomendacdo téc-
nica. Deve estar anexa ao processo copia da bula do medicamento de
referéncia atualmente comercializado;

10.2. No caso de apresentagbes em gotas (solugdes orais e
oftdlmicas, emulsdes orais e suspensdes orais, nasais e oftdmicas),
devera ser determinado o nimero de gotas que corresponde a 1 mL,
indicando-se a concentracdo do farmaco por mL.

11. Relatério de produgéo

11.1. Descrigao detalhada da férmula mestra/férmul a-padréo;
processo de producdo; equipamentos utilizados na fabricagdo do me-
dicamento com detalhamento do desenho, do principio de funcio-
namento e da capacidade méxima individual; e definicdo do tamanho
do lote industrial (incluindo o tamanho de lote minimo e méaximoy);

11.1.1. Os componentes da férmula mestra/f érmula-padréo
devem ser designados pela denominag&o constante da DCB, DCI ou
a denominacdo descrita no Chemical Abstract Substance (CAS), nes-
sa ordem de prioridade;

11.2. Descrigdo da quantidade de cada substancia, expressa
no sistema métrico decimal ou unidade padréo, com indicacéo de sua
funcdo na férmula e a respectiva referéncia de especificacdo de qua
lidade descrita na Farmacopéia Brasileira ou, na auséncia desta, em
outro compéndio oficial autorizado pela ANVISA;

11.3. Copias de dossiés completos de producéo e controle de
qualidade, com inclusdo de ordem de producéo, processo de produgéo
detalhado, controle em processo e controle de qualidade, referentes a
trés lotes, sendo dois lotes-piloto fabricados, cuja Notificacdo de
Producdo foi apresentada anteriormente a solicitacdo do registro, e o
terceiro referente ao lote submetido aos estudos de equivaléncia far-
macéutica e, quando aplicavel, de bioequivaléncia;

11.3.1. Caso 0 medicamento objeto de registro ja sgja fa-
bricado e tenha registro no Pais, ou caso seja um medicamento im-
portado, os trés lotes deverdo ser referentes a dois industriais fa-
bricados nos Ultimos trés anos ou, quando aplicavel, dois lotes-piloto,
e o terceiro ao lote submetido aos estudos de equivaléncia farma-
céutica e, quando aplicavel, de bioequivaléncia

11.3.2. Copia de laudo analitico de controle de qualidade
do(s) lote(s) do(s) farmaco(s) utilizado(s) na fabricacdo do medi-
camento, fornecido pelo fabricante do medicamento;

11.3.3. Medicamentos com trés ou mais concentragdes di-
ferentes e formulagBes proporcionais, apresentar os dossiés de pro-
ducdo e controle de qualidade da menor e da maior concentracéo.

11.4. Documentagdo adicional quando houver apresentacéo
de mais de um fabricante do(s) farmaco(s):

Esta documentagdo ndo inclui a do medicamento que foi
submetido aos estudos de equivaléncia farmacéutica e, quando apli-
cavel, de bioequivaléncia. Portanto, refere-se ao(s) fabricante(s) do
farmaco(s) cujo medicamento que ndo foi submetido a tal(is) es-
tudo(s).

11.4.1. Dossié de producdo e controle de qualidade de'um
lote do medicamento produzido com o f&rmaco correspondente a cada
fabricante apresentado;

11.4.2. Resultados e avaliagdo do estudo de estabilidade de
um lote do medicamento produzido com o farmaco correspondente a
cada fabricante apresentado, conforme os critérios do.GUIA PARA A
REALIZAGCAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE;

11.4.3. Perfil de dissolugdo comparative.com o, medicamento
que foi submetido aos estudos de equivaléncia farmacéutica e, quando
aplicavel, de bioequivaléncia, conforme GUIA PARA REALIZACAO
DO ESTUDO E ELABORACAO DO ‘RELATORIO DE EQUIVA-
LENCIA FARMACEUTICA E PERFIL DE DISSOLUGAO.

11.4.3.1. No caso de mas de uma concentracdo do me-
dicamento, devem ser comparados' os perfis entre todas as concen-
tragOes, adotando-se como Teferéncia o medicamento que foi sub-
metido aos estudos de equivaléncia farmacéutica e, quando aplicavel,
de bioequivaléncia.

12. Relatério de controle de qualidade das matérias-primas

12.1. Excipiente(s)

12.1.1. Citar a referéncia bibliogréfica adotada no controle
de qualidade dos.excipientes utilizados na formulagdo do medica
mento.~-No caso de excipiente ndo descrito em compéndio oficial
reconhecido pela ANVISA, apresentar as especificacdes e os métodos
analiticos.adotados.

12.2. Farmaco(s)

a) Citar a referéncia bibliogréfica adotada pela empresa fa-
bricante do medicamento no controle de qualidade do(s) farmaco(s).
No caso da utilizacdo de metodologia analitica ndo descrita em com-
péndio oficia reconhecido pela ANVISA, apresentar descricdo das
especificagbes e métodos analiticos adotados, e validacdo dessa me-
todologia, conforme GUIA PARA A VALIDACAO DE METODOS
ANALITICOS E BIOANALITICOS.

b) A empresa solicitante do registro, deverd enviar copias
das documentacdes, abaixo discriminadas, em papel timbrado da(s)
empresa(s) fabricante(s) do(s) farmaco(s), podendo ser aceita a in-
dicacdo de, no méximo, trés empresas fabricantes:

12.2.1. Dados gerais da empresa fabricante com o endereco
completo do local de fabricago do farmaco;

12.2.2. Rota de sintese, com descricdo das moléculas in-
termediarias, seus nomes quimicos e solventes utilizados;

12.2.3. Descricdo das especificagdes e métodos analiticos
adotados pelo fabricante do farmaco e copia do laudo analitico do
controle de qualidade fornecido pelo mesmo;

12.2.4. Quantificacdo e limites dos principais contaminantes,
de acordo com a rota de sintese do farmaco;

12.2.5. No caso de farmacos que apresentam quiralidade,
dados sobre os teores dos estereoisdbmeros, cuja propor¢do de es-
tereoisdmeros possa comprometer a eficacia e a seguranga do me-
dicamento;

12.2.6. No caso de farmacos que apresentem polimorfismo,
metodologia analitica adotada e resultados dos testes de determinacdo
dos provaveis polimorfos do farmaco;

12.2.7. Especificar qual o fabricante do(s) farmaco(s) uti-
lizado na produgdo do medicamento submetido aos estudos de equi-
valéncia farmacéutica e, quando aplicavel, de bioequivaléncia;

12.2.8. Fica facultado ao(s) fabricante(s) do(s) farmaco(s)
enviar, diretamente a ANVISA, a documentagdo explicitada nesse
item, devidamente identificada com o nimero do processo a que se
relaciona.

13. Relatério de controle de qualidade do medicamento

13.1. Especificagdes e métodos analiticos adotados pelo fa-
bricante do medicamento, apresentando, também, copia desses do-
cumentos em disquete ou CD-ROM;

13.1.1. Para medicamento importado, ndo € necessdria a
apresentacdo do disquete ou CD-ROM contendo as especificacdes e
métodos analiticos adotados pelo fabricante do medicamento.

13.2. Validagdo dos métodos analiticos empregados quando
aplicavel, conforme o GUIA PARA VALIDACAO DE METODOS
ANALITICOS E BIOANALITICOS.

14. Estudos de estabilidade

14.1. Resultados e avaliagdo do estudo de estabilidade dos
trés lotes-piloto, de acordo com os critérios do GUIA PARA A REA-
LIZACAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE;

14.2. Para medicamentos genéricos |mp0rtados a grand,
apresentar os resultados e a avaliagdo dos estudos de estabilidade em
sua embalagem_priméria, de acordo com os critérios do GUIA PARA
A REALIZACAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE;

14.3. Caso 0 medicamento, objeto de registro, ja sgja fa-
bricado e tenha registro no Pais, ou caso seja um medicamento im-
portado, e para agueles medicamentos cujo prazo de validade exceda
24 meses, apresentar resultados e avaliagdo do estudo de estabilidade
de longa duragd@o concluido, contemplando o prazo de validade es-
tabelecido;

14.4. Medicamentos com trés ou mais concentrages dife-
rentes e formulagBes proporcionais, apresentar resultados e avaliagdo
do estudo de estabilidade da menor e(da maior concentracéo.

15. Dados sobre embalagem priméaria e acessorios dosado-
res

15.1. Especificagdes.€ métodos analiticos utilizados no con-
trole de qualidade da embalagem primaria, bem como no controle de
qualidade dos acessorios dosadores, quando aplicavel;

16. Relatério’de-equivaléncia farmaceutica

16.1. Relat6rio técnico/certificado de equivaléncia farmacéu-
tica realizado com»o medicamento de referéncia comercializado no
Pais, conforme critério_do GUIA PARA REALIZACAO DO ES-
TUDO E-ELABORAGCAO DO RELATORIO DE EQUIVALENCIA
FARMACEUTICA E PERFIL DE DISSOLUGAO.

16.2: Se a fabricagdo do medicamento genérico e do me-
dicamento de referéncia for realizada em um mesmo local de fa-
bricacdo, com formulagdo, processo de producdo e equipamentos
idénticos, em substituicdo ao estudo de equivaléncia farmacéutica,
deverd ser apresentado um laudo analitico de controle de qualidade
do medicamento emitido por laboratério REBLAS.

17. Relatério de testes biofarmacotécnicos

a) Os tipos de medicamentos isentos de estudo de bioe-
quivaléncia e os casos em que pode haver substituicdo desse estudo
por teste de_equivaléncia farmacéutica estdo definidos no GUIA PA-
RA ISENCAO E SUBSTITUICAO DE ESTUDOS DE BIOEQUI-
VALENCIA;

b) Nos casos em que a isengdo se baseie na comparacéo dos
perfis de dissolucdo, esta devera ser realizada em laboratérios de-
vidamente autorizados pela ANVISA utilizando a mesma metodo-
logia analitica empregada na equivaléncia farmacéutica. Em caso me-
todologia analitica ndo descrita em compéndio oficia reconhecido
pela ANVISA, deverdo ser estabelecidos os perfis de dissolu¢do com-
parativos empregando os medicamentos teste e referéncia sob vérias
condigBes, que devem incluir, no minimo, trés meios de dissolucéo
diferentes, de acordo com o GUIA PARA REALIZACAO DO ES-
TUDO E ELABORAGAO DO RELATORIO DE EQUIVALENCIA
FARMACEUTICA E PERFIL DE DISSOLUGAO;

¢) O estudo de bioequivaléncia devera ser realizado, obri-
gatoriamente, com 0 mesmo lote utilizado no estudo de equivaléncia
farmacéutica;

d) O estudo de bioequivaléncia devera ser realizado con-
forme o GUIA PARA PROVAS DE BIODISPONIBILIDADE RE-
LATIVA/BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS, empregando
0 medicamento de referéncia indicado pela ANVISA e comercia
lizado no palis;

€) Os estudos de bioequivaléncia que ndo empregarem de-
senho adequado a0 tratamento estatistico ndo seréo aceitos, ainda que
os critérios de aceitacdo estejam de acordo com o preconizado;

17.1. Relatério técnico de estudo de bloequwalenma, da
borado de acordo com o GUIA PARA ELABORACAO DE RE-
LATORIO TECNICO DE_ESTUDO DE BIODISPONIBILIDADE
RELATIVA/BIOEQUIVALENCIA. A ANVISA podera requerer es-
tudos complementares, se julgar necessario.

17.1.1. A empresa devera anexar ao relatério:

17.1.1.1. Cépia do FP1 e do FP2;

17.1.1.2. Cépia da folha de rosto (modelo no Anexo Il deste
Regulamento);

17.1.1.3. Descricdo completa da formulagdo empregada no
estudo de bioequivaléncia, com indicagdo das quantidades e fungdes
de cada substancia;

17.1.1.4. Relatdrio técnico/certificado de equivaléncia far-
macéutica, conforme GUIA PARA REALIZACAO DO ESTUDO E
ELABORAGAO DO RELATORIO DE EQUIVALENCIA FARMA-
CEUTICA E PERFIL DE DISSOLUGCAO, dos medicamentos uti-
lizados no estudo de bioequivaléncia;

17.1.1.5. Para os casos de solicitacdo de isencéo de bioe-
quivaléncia, apresentar relatdrio de estudo de dissolucdo comparativa
(perfis de dissolugdo), conforme GUIA PARA REALIZACAO DO
ESTUDO E ELABORAGCAO DO RELATORIO DE EQUIVALEN-
CIA FARMACEUTICA E PERFIL DE DISSOLU(;AO

17.1.1.6. Copia do Certificado de Boas Préticas em Bio-
disponibilidade e Bioequivaléncia de medicamentos do(s) centro(s)
execdutor(&s) do estudo, com validade no periodo de realizagdo do
estudo.

18. Formas farmacéuticas que requeiram acessorio dosador
para administragdo do medicamento deverao obrigatoriamente té-los
em quantidades adequadas considerando sua posologia
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19. Solugles parenterais de grande e de pequeno volume
(diluente) acompanhando o medicamento objeto de registro deverdo
apresentar documentacdo, conforme legislagdo especifica.

IV - Medicamentos que ndo serdo aceitos como genéricos

N&o ser8o admitidos, para fins de registro como medica-
mento genérico:

1. Medicamentos isentos de registro, de acordo com a Re-
solugdo RDC n? 132, de 29 de maio de 2003.

2. SolugBes parenterais de pequeno volume (SPPV) e so-
lugbes parenterais de grande volume (SPGV) unitérias, isentas de
farmacos, tais como &gua para injegéo, solugdes de glicose, cloreto de
sodio, demais compostos eletroliticos ou aclicares.

3. Produtos biolgicos, imunoterdpicos, derivados do plasma
e sangue humano.

4. Produtos obtidos por biotecnologia, excetuando-se os an-
tibidticos, fungicidas e outros, a critério da ANVISA.

5. Fitoterapicos.

6. Medicamentos que contenham vitaminas e/ou sais mi-
nerais.

7. Anti-sépticos de uso hospitalar.

8. Produtos com fins diagnosticos e contrastes radiol ogicos.

9. Medicamentos isentos de prescri¢do médica, constantes da
LISTA DE GRUPOS E INDICACOES TERAPEUTICAS ESPECI-
FICAS (GITE), exceto:

9.1. Antiacidos, antieméticos, eupépticos, antifiséticos, an-
tiflatulentos e carminativos,

9.2. Analgésicos ndo-narcéticos, antitérmicos e antipiréti-
cos,

9.3. Os antiinflamatérios naproxeno, ibuprofeno e cetopro-
feno e os tépicos ndo-esteroidais;

9.4. Expectorantes, balsdmicos, mucoliticos, sedativos da
tosse;

9.5. Antifiingicos e antimicéticos topicos;

9.6. Relaxantes musculares;

9.7. Os antiparasitérios orais/anti-helminticos.mebendazol e
levamizol;

9.8. Antiparasitarios topicos;

9.9. Anti-histaminicos;

9.10. Antiespasmadicos;

9.11. Os antibacterianos tépicos bacitracina e neomicing;

9.12. Anti-hemorroidérios tépicos;

9.13. Descongestionantes nasais topicos;

V - Medidas pos-registro

1. A empresa fabricante de medicamento genérico, ap6s a
publicag@o do registro, deverd apresentar & ANVISA:

1.1. Comprovagdo da distribui¢do dos trés primeiros lotes de
fabricag@o para que a ANVISA, a seu critério, faga recolhimento de
amostras para andise de controle;

1.2. Resultados e avaliagéo final do estudo de estabilidade de
longa duragd@o apresentado no momento do registro do medicamento,
de acordo com legislagdo vigente. Nos casos de medicamento re-
gistrado, cujo estudo de estabilidade ndo atenda ao descrito no GUIA
PARA A REALIZAC,AO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE, o
prazo de validade do medicamento devera ser aterado de acordo com
0 prazo comprovado no estudo apresentado;

1.3. Relatério semestral de incidéncia de reages adversas e
ineficacia terapéutica de contraceptivos, hormonios endégenos e imu-
nossupressores, nas formas farmacéuticas ndo isentas do estudo de
bioequivaléncia, fornecido pela empresa detentora do registro;

1.4. Comprovagdo do inicio da comercializagdo desse me-
dicamento, mediante apresentagdo a ANVISA de cdpia de trés notas
fiscais, preferencialmente dentro do prazo de 1 ano, a contar da data
de publicagdo do registro do medicamento genérico no DOU. Esta
comunicagdo € importante para efeitos de atualizagdo da lista de
medicamentos genéricos comerciaizados, que deve estar disposta em
farmécias e drogarias, conforme legislagio especifica;

1.4.1. Os laboratérios oficiais estdo isentos da apresentagdo
das notas fiscais, porém deverdo comprovar a produgdo e distribuicéo
dos medicamentos.

2. AlteragBes, inclusdes, notificagbes e cancelamentos pos-
registro

a) Deverd ser encaminhada a ANVISA toda a documentacdo
referente & descricdo das alteragBes, inclusbes, notificagbes e can-
celamentos realizados no medicamento produzido ap6s obtencdo do
registro, conforme legislacéo especifica;

b) A empresa sO poderd comercializar o produto com a
ateragdo, inclusdo e/ou notificagdo proposta apds a publicacdo do
deferimento da peticdo no DOU, quando aplicavel;

c) Caso se constate alguma alteragdo, inclusdo e/ou noti-
ficagdo no medicamento que ndo tenha sido previamente comunicada
e aprovada pela ANVISA, a empresa sera pendizada com o can-
celamento do registro do medicamento.

3. Critérios e condi¢oes para renovagéo de registro

a) Para a renovag8o de registro de medicamento genérico, a
empresa devera apresentar a documentac@o seguinte:

3.1. Formulérios de peticdo (FP-1 e FP-2) devidamente pre-
enchidos,

3.2. Viaoriginal do comprovante de recolhimento da taxa de
fiscalizagdo de vigilancia sanitéria ou de isengéo, quando aplicavel;

3.3. Copia do Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo e
Controle (CBPFC) atualizado emitido pela ANVISA para a linha de
produgdo na qual o medicamento objeto de renovagdo de registro €
fabricado, ou copia do protocolo de solicitacdo de inspegdo para fins
de emissdo do CBPFC. Este protocolo serd vélido desde que a linha
de producéo pretendida esteja satisfatéria na Gltima inspegdo realizada
para fins de verificagdo do cumprimento das boas praticas.

3.4. Cépia do Certificado de Responsabilidade Técnica vi-
gente, da empresa detentora do registro, emitido pelo Conselho Re-
gional de Farmécia da unidade federativa em que o farmacéutico
exerce sua fungdo.

3.5. Copia de notas fiscais comprovando a comercializagao
do medicamento. Apresentar declaragdo referente as apresentagOes
comerciais ndo comercializadas para as quais a empresa tenha in-
teresse em manter o registro;

3.5.1. Para os Laboratérios Oficiais, quando ndo houver a
producdo do medicamento no referido periodo, apresentar uma jus-
tificativa da ndo comercializagéo.

3.5.2. Para medicamentos registrados exclusivamente para
fins de exportacdo, apresentar comprovante de exportagao.

3.6. Copia da ultima versdo da bula que acompanha o pro-
duto em suas embalagens comerciais;

3.7. Layout das embalagens primérias e secundérias do me-
dicamento;

3.8. Listagem de todas as ateracBes, inclusdes e/ou notifi-
cacOes pos-registro ocorridas durante o Gltimo periodo de validade do
registro do produto, acompanhados de copia da publicagdo do DOU ou,
na auséncia, copia do protocolo da(s) peticao(des) correspondente(s);

3.9. Para medicamentos importados:

3.9.1. Cépia do Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo e
Controle (CBPFC) atualizado emitido pela ANVISA para a linha de
producdo da empresa responsavel pela etapa de embalagem, quando
se tratar de importacdo de produto a granel ou em sua embalagem
priméria;

3.9.2. Copias dos laudos do controle de qualidade fisico-
quimico, quimico, microbiologico e bioldgico de trés lotes importados
realizados pelo importador no Brasil.

3.10. Resultados e avaliagdo do estudo de estabilidade de
longa durag8o, de acordo com os critérios do GUIA PARA A REA-
LIZACAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE;

3.11. Relatério de incidéncia de reacles adversas e ineficacia
terapéutica;

3.12. Estudo de bioeguivaléncia realizado com o medicamen-
to de referéncia comercializado no Pais, de acordo com os critérios do
GUIA PARA PROVAS DE BIODISPONIBILIDADE RELATI-
VA/BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS, caso 0 registro te-
nha sido concedido com base em estudo de bioequivaléncia realizado
com medicamento de referéncia ndo comercializado no Pais.

4. Novo estudo para comprovagdo de bioequivaléncia

A ANVISA podera requerer novo estudo para comprovagio
de bioequivaléncia de um medicamento genérico nas seguintes Si-
tuagOes:

4.1. Quando houver evidéncia clinica de que o medicamento
genérico ndo apresenta equivaléncia terapéutica em relagdo a0 me-
dicamento de referéncia;

4,2. Quando houver evidéncia documentada de que o me-
dicamento genérico ndo € bioequivalente em relagdo ao medicamento
de referéneia;

4.3. Quando houver risco de agravo a salde;

4.4. Quando houver ateracdes, inclusdes e/ou notificagdes
pos-registro no.medicamento que justifiquem nova comprovagdo de
Iintercambialidade.

V1 - Critérios para prescri¢ao e dispensacdo de medicamen-
tos genéricos

1. Prescricéo i

1.1. No ambito do Sistema Unico de Saide (SUS), as pres-
cricdes pelo profissional responsavel’ adotardo, obrigatoriamente, a
Denominagdo Comum Brasileira (DCB), 0u, na sua fata, a Deno-
minagdo Comum Internacional (DCI);

1.2. Nos servicos privados de salde; a‘prescricdo ficara a
critério do profissional responsavel, podendo ser realizada sob a De-
nominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na-suafalta, sob a De-
nominagdo Comum Internacional (DCI) ou sob o/nome comercial;

1.3. No caso de o profissional prescritor decidir pela néo-in-
tercambialidade de sua prescricio, a manifestagéo devera ser efetuada
por item prescrito, deformaclara, legivel einequivoca, devendoser feita
de prdprio punho, ndo sendo permitidas outras formas de impressao.

2. Dispen

2.1. Ser4 permitida ao profissional farmacéutico a substi-
tuicdo do medicamento prescrito pelo medicamento genérico cor-
respondente, salvo restrigoes expressas pelo profissional prescritor;

2.2. Nesses casos, 0 profissional farmacéutico deveraindicar a
substitui¢&o realizada na prescri¢ao, apor seu carimbo a seu nome e nd-
mero de inscrigdo do Conselho Regional de Farmécia, datar e assinar;

2.3. Nos casos de prescricdo com a Denominagdo Comum
Brasileira (DCB) ou a Denominagdo Comum Internacional (DCl),
somente sera permitida a dispensacdo do medicamento de referéncia
ou de genérico correspondentes;

2.4. E dever do profissional farmacéutico explicar, detalha
damente, a dispensagéo realizada ao paciente ou usuario bem como
fornecer toda a orientagdo necessaria a0 consumo racional do me-
dicamento genérico;

2.5. A substituicdo do genérico devera pautar-se na relacdo
de medicamentos genéricos registrados pela ANVISA;

2.6. A relagdo de medicamentos genéricos deverd ser di-
vulgada pela ANVISA por intermédio dos meios de comunicaggo.

ANEXO I

3 FOLHA DE ROSTO DO PROCESSO DE REGISTRO E
POS-REGISTRO DE MEDICAMENTOS GENERICOS

Registro P6s-Registro \
Petico:
Cumprimento de Exigéncia Aditamento

Dados do processo

Medicamento genérico

Forma farmacéutica

Concentracédo

Classe terapéutica

Nome do laboratério executor do estudo de
bioeguivaléncia

Pais em que foi realizado o estudo de bioe-
quivaléncia

Nome e endereco completo do fabricante do
farmaco utilizado no medicamento, com o qual
foram realizados os estudos de equivaléncia
farmacéutica e de bioequivaléncia.

Numero do lote e data de fabricagdo do me-
dicamento com o qua foram realizados os es-
tudos de equivaléncia de farmacéutica e de
bioequivaléncia.

Dados da empresa solicitante do registro

Empresa solicitante

Enderego
Telefone

Fax

E-mail

Responsével técnico
Dados da(s) empresa(s) fabricante/produtora do medicamento genérico

Fabricante do medicamento

Endereco

Tem terceirizacd0 de etapas da producéo?
Qual etapa?

Nome e endereco da empresa

NUmero da Resolugdo e data de publi-
cacéo do CBPFC no DOU

Dados do medicamento de referéncia

Medicamento de referéncia

Laboratério fabricante do medicamento de
referéncia

RESOLUGAO-RDC N° 17, DE 2 DE MARGO DE 2007

Dispde sobre o registro de Medicamento
Similar e d& outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicéo 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 I 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 DOU de
21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 16 de fevereiro de
2007,

considerando a Lei n® . 6.360, de 23 de Setembro de 1976,
que dispde sobre a vigilancia a que ficam sujeitos os medicamentos,
as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, sa
neantes e outros produtos;

considerando Medida Provisoria n® . 2190-34, de 23 de agos-
to de 2001, que atera a Lei n® . 6.360 definindo medicamento si-
milar;

considerando que a ANVISA tem como missdo institucional,
no,ambito do mercado farmacéutico, assegurar que os medicamentos
apresentem garantia de seguranca, eficacia e qualidade;

considerando o Decreto n® . 3.961, de 10 de Outubro de
2001, que altera o Decreto n° . 79.094, de 5 de Janeiro de 1977, que
atualiza as‘definicoes de medicamento similar, medicamento de re-
feréncia.€ medicamento genérico;

considerando as diretrizes da Politica Naciona de Medi-
camentos instituida pela PortariadMS n° . 3916/98, quanto a regu-
lamentacdo sanitéria; a promocéo da producdo na perspectiva da far-
macoeconomia, bem como a promogao racional de medicamentos,

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente Substituto; determino a sua publicaggo:

Art. 1° Aprovar 0 Regulamento Técnico, em anexo, para
registro de Medicamento Similar.

Art. 2° Determinar que, para o'registro como Medicamento
Similar, as empresas interessadas dever8o cumprir, na integra, os
dispositivos deste Regulamento.

Parégrafo Unico. Para efeito do disposto neste Regulamento,
as empresas deverdo pautar-se nos procedimentos técnicos descritos
em guias especificos, aprovados pela Diretoria Colegiada e publi-
cados no Diario Oficial da Uni&o (DOU).

Art. 3° Determinar que somente os centros habilitados pela
ANVISA possam redlizar os testes para comprovar a equivaléncia
farmacéutica (REBLAS) e somente os centros certificados pela AN-
VISA podem realizar os ensaios de Biodisponibilidade Relativa exi-
gidos por este Regulamento.

Art. 4° Fica revogada a Resolucdo RDC n® . 133, de 29 de
maio de 2003 e a Resolugdo - RDC n° . 72, de 07 de abril de
2004.

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua pu-

blicag&o.
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
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