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33902.329782/2013-84 CMI - CLINICA DE MEDICI-
NA INTEGRADA LTDA.

310239 17.146.846/0001-37 Ñ envio de inform periód - Demonst contáb, com res-
pectivo parecer de auditoria independ. Inf aos arts. 20 e
22 da Lei 9.656/98, c/c item 6.3, do Capítulo I, do
Anexo I da IN DIOPE n.° 09/07. Cond tipific no art.
35 da RN 124/06. Inf config.

10.000,00 (DEZ MIL REAIS)

33902.329795/2013-53 SMS - ASSISTÊNCIA MÉDI-
CA LTDA

3 11 4 0 5 31.754.070/0001-69 Ñ envio de inform periód - Demonst contáb, com res-
pectivo parecer de auditoria independ. Inf aos arts. 20 e
22 da Lei 9.656/98, c/c item 6.3, do Capítulo I, do
Anexo I da IN DIOPE n.° 09/07. Cond tipific no art.
35 da RN 124/06. Inf config.

15.000,00 (QUINZE MIL REAIS)

33902.329752/2013-78 UNIMED DE RIO CLARO SP
COOPERATIVA DE TRABA-
LHO MEDICO

306126 44.663.631/0001-66 Ñ envio de inform periód - Demonst contáb, com res-
pectivo parecer de auditoria independ. Inf aos arts. 20 e
22 da Lei 9.656/98, c/c item 6.3, do Capítulo I, do
Anexo I da IN DIOPE n.° 09/07. Cond tipific no art.
35 da RN 124/06. Inf config.

15.000,00 (QUINZE MIL REAIS)

33902.329863/2013-84 FUNDAÇÃO CHESF DE AS-
SISTÊNCIA E SEGURIDADE
SOCIAL

317233 42.160.192/0001-43 Ñ envio de inform periód - Demonst contáb, com res-
pectivo parecer de auditoria independ. Inf aos arts. 20 e
22 da Lei 9.656/98, c/c item 6.3, do Capítulo I, do
Anexo I da IN DIOPE n.° 09/07. Cond tipific no art.
35 da RN 124/06. Inf config.

45.000,00 (QUARENTA E CINCO
MIL REAIS)

33902.329754/2013-67 SOCIEDADE ESPANHOLA
DE BENEFICENCIA

306207 33.005.638/0001-74 Ñ envio de inform periód - Parecer de Auditoria In-
dependente. . Art. 20 e 22 da lei 9.656/98 c/c IN
DIOPE 09/2007 c/c IN DIOPE 36/2009, alterada pela
IN DIOPE 40/2010. Conduta tipificada no art. 35 da
RN 124/06. Infr. config.

A D V E RT Ê N C I A

33902.330033/2013-08 COOPERATIVA DE TRABA-
LHO MÉDICO DE SÃO LUÍS
LTDA. - UNIMED DE SÃO
LUÍS

338559 07.142.821/0001-01 Ñ envio de inform periód - Parecer de Auditoria In-
dependente. . Art. 20 e 22 da lei 9.656/98 c/c IN
DIOPE 09/2007 c/c IN DIOPE 36/2009, alterada pela
IN DIOPE 40/2010. Conduta tipificada no art. 35 da
RN 124/06. Infr. config.

30.000,00 (TRINTA MIL REAIS)

MARCUS TEIXEIRA BRAZ

RETIFICAÇÃO

No D.O.U. de 27 de janeiro de 2015, seção 1, páginas 31 e
32, processo: 33902.329767/2013-36 da operadora ASSOCIAÇÃO
DOS SERVIDORES MUNICIPAIS ESTADUAIS E FEDERAIS RJ
onde consta ADVERTÊNCIA leia-se MULTA PECUNIÁRIA R$
45.000,00 (QUARENTA E CINCO MIL REAIS).

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO RDC No- 4, DE 28 DE JANEIRO DE 2015

Dispõe sobre a dispensa de notificações de
lotes-piloto de medicamentos à Anvisa

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe conferem os incisos III e IV,
do art. 15, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso V e §§
1º e 3º do art. 5º do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria nº 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto
nos incisos III, do art. 2º, III e IV, do art. 7º da Lei nº 9.782, de 1999,
e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentação da Agên-
cia, instituído por Portaria nº 422, de 16 de abril de 2008, em reunião
realizada em 22 de janeiro de 2015, adota a seguinte Resolução da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicação.

Art. 1º O art. 1º da Instrução Normativa nº 2, de 30 de março
de 2009, publicada no Diário Oficial da União nº 62, de 1º de abril de
2009, Seção 1, páginas 41 e 42, que determina a publicação do Guia
para Notificação de Lotes-Piloto de Medicamentos, passa vigorar com
a seguintes redação:

"Art. 1º Determinar a publicação do Guia para Produção de
Lotes-Piloto de Medicamentos, em anexo." (NR)

Art. 2º O título do Anexo da Instrução Normativa nº 2, de 30
de março de 2009, passa a vigorar com a seguinte redação:

"GUIA PARA A PRODUÇÃO DE LOTES-PILOTO DE
MEDICAMENTOS." (NR)

Art. 3º O item 2.2 do Anexo da Instrução Normativa nº 2, de
30 de março de 2009, passa vigorar com a seguinte redação:

"2.........................................................................
2.2. Para efeitos de controle sanitário da produção destes

lotes-piloto, a empresa deverá manter registrada documentação con-
tendo as seguintes informações:" (NR)

Art. 4º O item 2.3 do Anexo da Instrução Normativa nº 2, de
30 de março de 2009, passa vigorar com a seguinte redação:

"2.........................................................................
2.3. Para o controle sanitário de lotes-piloto de medicamen-

tos similares e genéricos de contraceptivos, hormônios endógenos e
imunossupressores, a empresa deverá manter registrada, além das
informações citadas no item 2.2, a seguinte documentação:" (NR)

Art. 5º O item 5.2 do Anexo da Instrução Normativa nº 2, de
30 de março de 2009, passa vigorar com a seguinte redação:

"5.........................................................................
5.2. Para os lotes-piloto cujos registros forem deferidos, a

documentação deverá ser arquivada e mantida pelo detentor do re-
gistro durante a vigencia do registro."

Art. 6º O caput do artigo 6º da RDC nº 199, de 26 de
outubro de 2006, publicada no Diário Oficial da União nº 208, de 30
de outubro de 2006, Seção 1, páginas 167 a 181, republicada no DOU
nº 52, de 16 de março de 2007, seção 1, páginas 84 e 85, e re-
publicada no DOU nº 63, de 02 de abril de 2007, seção 1, páginas 38
a 55, que institui a notificação simplificada de medicamentos por
meio eletrônico disponível no site da ANVISA, passa a vigorar com
a seguinte redação:

"Art. 6º A notificação dos produtos listados no Anexo I deve
ser precedida pela produção de lotes-piloto de acordo com o GUIA
PARA PRODUÇÃO DE LOTES-PILOTO DE MEDICAMENTOS,
devendo a documentação ser arquivada na empresa para fins de con-
trole sanitário, exceto para produtos que possuem cadastro ou registro
vigente junto à Anvisa. (N.R)

Art. 7º O caput do artigo 11 da RDC nº 26, de 30 de março
de 2007, publicada no Diário Oficial da União nº 63, de 02 de abril
de 2007, seção 1, páginas 57 a 62, que dispõe sobre o registro de
medicamentos dinamizados industrializados homeopáticos, antropo-
sóficos e anti-homotóxicos, passa a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 11 Por ocasião da primeira renovação após a publi-
cação desta Resolução, os detentores de registro ou cadastro de me-
dicamentos dinamizados deverão se adequar a esta Resolução."
(NR)

Art. 8º O caput do artigo 14 RDC nº 26, de 30 de março de
2007, passa a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 14 A empresa interessada em peticionar o registro ou
notificação de comercialização de medicamentos dinamizados indus-
trializados deverá, com antecedência, realizar a produção de lotes-
piloto, de acordo com o Guia para a Produção de Lotes Piloto de
Medicamentos, em vigor." (NR)

Art. 9º O item I-1 do Anexo II da RDC nº 26, de 30 de
março de 2007, passa a vigorar com a seguinte redação:

"I............................................................................
1. Realizar a produção de lotes-piloto de acordo com o

GUIA PARA A PRODUÇÃO DE LOTES-PILOTO DE MEDICA-
MENTOS, devendo a documentação ser arquivada na empresa para
fins de controle sanitário".

Art. 10 O item 2.4 do Anexo III da RDC nº 26, de 30 de
março de 2007, passa a vigorar com a seguinte redação:

"2...........................................................................
2.4 Alteração do local de fabricação.
Configuram alterações do local de fabricação aquelas re-

lacionadas com mudança de endereço da linha completa de fabricação
de um medicamento.

Previamente, a empresa deverá realizar a produção de um
lote-piloto de acordo com o GUIA PARA A PRODUÇÃO DE LO-
TES PILOTO DE MEDICAMENTOS no novo local de fabricação,
devendo a documentação ser arquivada na empresa para fins de con-
trole sanitário."

Art. 11 O item 3.7 do Anexo III da RDC nº 26, de 30 de
março de 2007, passa a vigorar com a seguinte redação:

"3...............................................................................
3.7 Inclusão de local de fabrico.
Trata-se de acrescentar um local de fabrico ao já registra-

do.
Previamente, a empresa deverá realizar a produção de um

lote-piloto de acordo com o GUIA PARA A PRODUÇÃO DE LO-
TES-PILOTO DE MEDICAMENTOS em vigor, devendo a docu-
mentação ser arquivada na empresa para fins de controle sanitário."

Art. 12 O caput do artigo 11 da RDC nº 24, de 14 de junho
de 2011, publicada no Diário Oficial da União nº 116, de 17 de junho
de 2011, seção 1, páginas 79 a 83, retificada no DOU nº 117, de 20
de junho de 2011, seção 1, página 115, que dispõe sobre o registro de
medicamentos específicos, passa a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 11 Previamente à apresentação do processo de registro
de medicamento específico, a empresa interessada deverá realizar a
produção de lotes-piloto, de acordo com o Guia para a produção de
lotes-piloto de medicamentos, devendo a documentação ser arquivada
na empresa para fins de controle sanitário." (NR)

Art. 13 Ficam revogados os seguintes dispositivos:
I - Os itens 2.4 , 3.5 , 3.7 e 6 do anexo da Instrução

Normativa Nº 2, de 30 de março de 2009;
II - O inciso VIII do Anexo 1 da RDC nº 2 de 2 de fevereiro

de 2011, publicada no Diário Oficial da União nº 24, de 03 de
fevereiro de 2011, seção 1, página 25, que dispõe sobre os pro-
cedimentos no âmbito da ANVISA para acompanhamento, instrução
e análise dos processos de registro e pós-registro, no Brasil, de me-

dicamentos produzidos mediante parcerias público-público ou públi-
co-privado e transferência de tecnologia de interesse do Sistema Úni-
co de Saúde;

III - O parágrafo único do artigo 11 e inciso V do artigo 14
da RDC nº 24, de 14 de junho de 2011;

IV - O inciso VIII do artigo 22 da RDC nº 64, de 18 de
dezembro de 2009, publicada no Diário Oficial da União nº 245, de
23 de dezembro de 2009, seção 1, páginas 81 a 84, que dispõe sobre
o Registro de Radiofármacos;

V- O parágrafo único do art. 14 da RDC nº 26, de 30 de
março de 2007.

Art. 14 Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente

Substituto

ARESTO No- 14, DE 28 DE JANEIRO DE 2015

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, ACOR-
DAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com fun-
damento no inciso VI, do art. 15 da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e no art. 64 da Lei n.º 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado
ao disposto no inciso VII e no §1º do art. 5º do Regimento Interno,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 650 da ANVISA, de
29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, e
em conformidade com a Resolução RDC n.º 25, de 4 de abril de
2008, decidir os recursos, a seguir especificados, conforme relação
anexa, em conformidade com as deliberações aprovadas pela Di-
retoria Colegiada na reunião realizada em 14/01/2015.

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente

Substituto

ANEXO

1.
Empresa: MG DOSA - Comércio de Produtos Farmacêuticos

Ltda.
Medicamento: Tobradosa
Forma Farmacêutica: solução para nebulização
Processo nº: 25351.776205/2011-37
Expediente nº: 0441285/12-1
Assunto: Indeferimento de petição de Registro do Medi-

camento Similar
Decisão: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,

CONHECER E DAR PROVIMENTO ao recurso para retorno à Área
Técnica e apreciação dos pedidos de registro, acompanhando a po-
sição do relator.

2.
Empresa: MG DOSA - Comércio de Produtos Farmacêuticos

Ltda.
Medicamento: Tobramicina
Forma Farmacêutica: Solução para nebulização
Processo nº: 25351.776219/2011-65
Expediente nº: 0433818/12-9
Assunto: Indeferimento de petição de Registro do Medi-

camento Genérico
Decisão: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,

CONHECER E DAR PROVIMENTO ao recurso para retorno à Área
Técnica e apreciação dos pedidos de registro, acompanhando a po-
sição do relator.
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