RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°. 26, DE 30 DE MARGO DE 2007.

Dispde sobre o registro de medicamentos dinamizados industrializados homeopéaticos,
antroposoficos e anti-homotoxicos.

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 DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 20 de marco de
2007, e

considerando a necessidade de implementar acdes que venham contribuir para amelhoria da
gualidade da assisténcia a saude;

considerando o disposto na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e os arts. 33 e 34 do
Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que permite o registro de medicamentos
homeopaticos industrializados com comprovada acédo terapéutica;

considerando o art. 41 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que confere a ANVISA
poderes para desburocratizacédo e agilidade nos procedimentos de registro de medicamentos;
permitindo, inclusive, medidas de isencéo de registro de medicamentos;

considerando o disposto no artigo 61 da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e de
suas atualizagoes;

considerando a definicdo de medicamento presente no Art. 4° inciso Il da Lei 5991 de 1973,
gue pressupde uma acgéo terapéutica;

considerando o paragrafo 269 do Organon da Arte de Curar, 6° edicdo, Samuel Hahnemann,
gue reconhece a existéncia de medicamentos dinamizados;

considerando o Decreto 57477 de 1965, que dispSe sobre a manipulacdo, receituario,
industrializacao e venda de produtos utilizados em homeopatia e da outras providéncias;

considerando o Decreto Lei n.° 78.841, de 1976, que aprova a primeira edi¢cdo da Farmacopéia
Homeopatica Brasileira;

considerando a Portaria n°® 1.180, de 1997, que aprova a Parte 1 da Segunda Edicdo da
Farmacopéia Homeopatica Brasileira;

considerando a Resolucao do Conselho Nacional de Saude de 15/12/05, que aprova a Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares no SUS , a Portaria n°® 971, de 3 de maio
de 2006, que aprova a Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC)
no Sistema Unico de Salde e a Portaria n° 1600, de 17 de julho de 2006, que aprova a
constituicdo do Observatério das Experiéncias de Medicina Antroposdéfica no Sistema Unico de
Saude;

considerando a Resolugdo CFM n° 1000, de 1980, que reconhece, na Unido, a Homeopatia
como especialidade médica, Resolucdo do CFMV n.° 625, de 1995, que reconhece a



Homeopatia Veterinaria como especialidade médica veterinaria; Resolucdao CFF n.° 440, de
2005, que reconhece a Farmacia Homeopética e o farmacéutico homeopata como uma
especialidade da formacédo do profissional farmacéutico e o Parecer CFM n° 23, de 1993 que
reconhece a Medicina Antroposéfica como pratica médica;

considerando que a Farmacopéia Homeopatica Brasileira e o Manual de Normas Técnicas para
Farmacias Homeopéticas, edicbes em vigor, que reconhecem a existéncia de "formulacdes
homeopaticas" com dois ou mais insumos ativos liquidos ou so6lidos;

considerando que as Farmacopéias Homeopaticas Brasileira, Alema (GHP/HAB), Americana
(HPUS), Britanica (BHP), Mexicana e Indiana e também as Farmacopéias Européia (Ph. EUR.)
e Francesa (PhFr), a Homeopathie-Pharmacotechine et Monographies des Medicaments
Courants-Volume | e I, o Cédigo Farmacéutico Antroposoéfico (APC) que contemplam métodos
de producéo e analise pertinentes a todas as aplicabilidades dos medicamentos dinamizados;

considerando que as Farmacopéias Brasileira, Portuguesa, Alem&d, Americana, Britanica,
Européia, Francesa, Japonesa e Mexicana sdo compéndios reconhecidos pela ANVISA e
contemplam métodos de analise pertinentes a medicamentos dinamizados no que se refere a
formas farmacéuticas e insumos inativos;

considerando que a Farmacopéia Homeopatica dos Estados Unidos da América (HPUS)
publica uma tabela de poténcias seguras para dispensacdo de medicamentos dinamizados, na
qgual sdo determinados os limites das poténcias dos medicamentos para a dispensacdo sob
prescricdo ou de dispensacéo livre, baseada em dados de toxicidade aguda;

considerando as diferentes aplicabilidades terapéuticas dos medicamentos dinamizados, como
a homeopatia, a homotoxicologia e a medicina antroposofica

considerando o risco sanitario peculiar dos medicamentos dinamizados industrializados,
evidenciado por suas caracteristicas farmacotécnicas,

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

Art. 1° Esta Resolucdo trata do registro e da notificacdo de comercializacdo de medicamentos
dinamizados industrializados.

8§ 1° Sado considerados medicamentos dinamizados o0s medicamentos homeopéticos,
antroposoficos e anti-homotoxicos, abrangidos nas definicdes do Art. 2° deste regulamento.

§ 2° S&o passiveis de registro e notificacdo todas as formas farmacéuticas (glébulos,
comprimidos, pds, 6vulos, supositérios, cremes, pomadas, géis, solucdes orais, solucfes
injetaveis, solucbes oftalmicas, solugBes nasais e outras formas farmacéuticas), para uso
interno e/ou externo, respeitando as limitacdes previstas no presente regulamento.

§ 3° O disposto no presente regulamento ndo prejudica a aplicacdo de disposi¢cdes mais
estritas a que estejam sujeitas as substancias entorpecentes, psicotrépicas e precursores ou
gualquer outro produto submetido a controle especial.



Art. 2° Para fins de registro e da notificacdo de comercializagdo de medicamentos dinamizados
considerar as seguintes defini¢bes:

Medicamentos dinamizados: sao preparados a partir de substancias que sdo submetidas a
trituracBes sucessivas ou diluicdes seguidas de sucusséo, ou outra forma de agitacéo ritmada,
com finalidade preventiva ou curativa a serem administrados conforme a terapéutica
homeopatica, homotoxicoldgica e antroposofica.

Medicamentos homeopéticos de componente Unico: medicamentos dinamizados preparados a
partir de um Unico insumo ativo, em quaisquer poténcias, segundo métodos de preparacao e
controle descritos na Farmacopéia Homeopdtica Brasileira edicdo em vigor ou outras
farmacopéias homeopaticas ou compéndios oficiais reconhecidos pela ANVISA, com
comprovada indicagdo terapéutica descrita nas matérias médicas homeopaticas ou nos
compéndios homeopaticos oficiais, reconhecidos pela ANVISA, estudos clinicos, ou revistas
cientificas. S8o medicamentos passiveis de notificagdo ou de registro.

Medicamentos homeopaticos compostos: medicamentos dinamizados preparados a partir de
dois ou mais insumos ativos, em quaisquer poténcias, com base nos fundamentos da
homeopatia, cujos métodos de preparacdo e controle estejam descritos na Farmacopéia
Homeopatica Brasileira, edicdo em vigor, outras farmacopéias homeopaticas, ou compéndios
oficiais reconhecidos pela ANVISA, com comprovada acao terapéutica descrita nas matérias
médicas homeopaticas ou nos compéndios homeopéaticos oficiais reconhecidos pela ANVISA,
estudos clinicos, ou revistas cientificas.

Sao medicamentos passiveis de registro.

Medicamentos antroposoficos de componente Unico: medicamentos dinamizados preparados a
partir de um Unico insumo ativo, em quaisquer poténcias, com base nos fundamentos da
antroposofia, cujos métodos de preparagcdo e controle estdo descritos nas Farmacopéias
Homeopaticas ou Cdédigo Farmacéutico Antroposofico ou compéndios oficiais reconhecidos
pela ANVISA, com comprovada acao terapéutica descrita nas matérias médicas homeopaticas
ou nos compéndios antroposoficos oficiais, reconhecidos pela ANVISA, estudos clinicos, ou
revistas cientificas. Sao medicamentos passiveis de notificagdo ou de registro.

Medicamentos antroposoficos compostos: medicamentos dinamizados preparados a partir de
dois ou mais insumos ativos, em quaisquer poténcias a partir de tinturas-mae, ou ainda,
preparados a partir de um Unico insumo ativo em mais de uma poténcia,com base nos
fundamentos da antroposofia, cujos métodos de preparacdo e controle constam nas
Farmacopéias Homeopaticas e Cddigo Farmacéutico Antroposofico ou compéndios oficiais
reconhecidos pela ANVISA, com comprovada a indicacdo terapéutica descrita nas matérias
médicas homeopéticas ou nos compéndios antroposoficos oficiais reconhecidos pela ANVISA,
estudos clinicos, ou revistas cientificas. Sdo medicamentos passiveis de registro.

Medicamentos antihomotoéxicos: sdo medicamentos dinamizados preparados a partir de um ou
mais insumos ativos, em quaisquer poténcias, ou em mais de uma poténcia (em acordes de
poténcias) das mesmas substancias, com base nos fundamentos da homeopatia e
homotoxicologia, cujos métodos de preparacdo e controle devem seguir obrigatoriamente os
métodos oficiais descritos na Farmacopéia Homeopatica Alem&, edicdo em vigor, ou outras
farmacopéias homeopaticas e compéndios oficiais, reconhecidos pela ANVISA; cuja formula é
constituida por substancias de comprovada acao terapéutica, descrita nas matérias médicas



homeopaticas ou anti-homotéxicas, reconhecidos pela ANVISA, estudos clinicos, ou revistas
cientificas.

Sao medicamentos passiveis de notificacdo ou de registro.

Dinamizacdo: processo de diluicdo seguido de agitacdo ritmada ou de sucussao, e/ou
trituracbes sucessivas do insumo ativo, em insumo inerte adequado, cuja finalidade é o
desenvolvimento da capacidade terapéutica do medicamento.

Diluicdo: reducdo da concentracdo do insumo ativo ou ponto de partida pela adicdo de insumo
inerte adequado.

Ponto de partida: Tintura-mée, droga ou insumo ativo em uma determinada potencia utilizados
como ponto inicial para a obtencdo das formas farmacéuticas derivadas e/ou medicamento
dinamizado

Sucussdo: consiste na agitacdo vigorosa e ritmada, manual ou mecanica, rigorosamente no
sentido vertical, contra anteparo semi-rigido, de drogas ou farmacos sélidos ou liquidos
totalmente sollveis em insumo inerte adequado, em diferentes concentragdes,
independentemente da escala desejada, a fim de assegurar a dispersdo homogénea do insumo
ativo no seio do insumo inerte e de liberar a capacidade terapéutica do insumo ativo.

Agitacao ritmada: processo que consiste da agitacdo vigorosa e ritmada de farmacos solidos
el/ou liquidos sollveis dissolvidos em insumo inerte adequado. Pode ser realizado de forma
manual e/ou mecénica

Trituracdo: preparacdo farmacéutica basica resultante da trituracdo manual ou mecanica, de
drogas ou farmacos insolaveis em etanol/agua, misturando-os com insumo inerte adequado,
independentemente da escala desejada, a fim de assegurar a dispersdo homogénea do insumo
ativo no seio do insumo inerte e de liberar a capacidade terapéutica do insumo ativo

Acorde de poténcia: € um insumo ativo em mais de uma poténcia.

Insumo ativo: droga, farmaco ou forma farmacéutica derivada, utilizada para a preparacdo do
medicamento.

Poténcia: indicacdo quantitativa do ndmero de etapas sucessivas dinamizacdes aos quais
foram submetidos os insumos ativos da preparacéo.

Tintura-mae Homeopéatica (TM): preparacao farmacéutica, na forma de solugéo, resultante da
acao dissolvente e, ou extrativa de um insumo inerte hidroalcoolico sobre um determinado
insumo ativo, conforme farmacotécnica descrita nos compéndios reconhecidos pela ANVISA, a
partir da qual sdo obtidos os medicamentos dinamizados.

Art. 3° Para fins de enquadramento das diferentes categorias de medicamentos dinamizados,
considera-se que:

I- Os medicamentos homeopaticos, de componente Unico e/ou compostos, devem atender a
farmacotécnica homeopética e apresentar indicacéo terapéutica de acordo com as informacdes



constantes nas matérias médicas homeopaticas, dados toxicolégicos, artigos cientificos e/ ou
estudos clinicos, de acordo com o principio da similitude.

II- Os medicamentos dinamizados que tenham suas indicac@es terapéuticas definidas segundo
os conceitos da medicina antroposofica ou homotoxicoldgica, ainda que preparados conforme a
farmacotécnica homeopética serdo classificados como antroposoéficos ou anti-homotoxicos,
respectivamente.

Ill- Os medicamentos dinamizados preparados de acordo com a farmacotécnica antroposéfica
e/ou com indicacdo terapéutica baseada nos conceitos da medicina antroposéfica, serdo
classificados como medicamentos antroposoficos.

IV- Os medicamentos preparados de acordo com a farmacotécnica antroposoéfica serdo
classificados como antroposoficos, ainda que suas indicacdes terapéuticas sejam baseadas em
matérias médicas homeopaticas.

Art. 4° Fica instituida a notificacdo de comercializacdo de medicamentos dinamizados
industrializados, mediante procedimento eletrdnico, disponivel no site da ANVISA

§ 1°. Somente os medicamentos dinamizados de um Unico insumo ativo isentos de prescricao,
conforme disposto na Tabela de Poténcias para Registro e Notificacdo de Medicamentos
Dinamizados Industrializados, séo passiveis de notificacdo;

§2°. Os medicamentos dinamizados sujeitos a notificagdo devem proceder conforme
estabelecido no Anexo | desta Resolugéo;

§ 3° Os medicamentos dinamizados sujeitos a notificagdo ndo podem mencionar indicagéo
terapéutica;

84°. Os estudos de estabilidade dos medicamentos dinamizados notificados devem ser
realizados conforme GUIA DE ESTABILIDADE PARA MEDICAMENTOS DINAMIZADOS
INDUSTRIALIZADOS.

85°. A notificacdo serad renovada a cada cinco anos, mediante nova notificagdo de cada
produto, respeitando os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei n°. 6.360/76.

86° A ndo renovacdo do CBPFC implicara no cancelamento automético da notificagéo.

§7° Os medicamentos dinamizados de um Unico insumo podem ser notificados em quaisquer
formas farmacéuticas, exceto as injetaveis

88° A notificac@o de comercializagdo devera ser solicitada individualmente para cada produto e
por cada forma farmacéutica.

89° Os medicamentos dinamizados sujeitos a notificagdo terdo denominagdo conforme
nomenclatura cientifica, nao sendo admitida a ado¢&o de marca ou nome de fantasia.

Art. 5° Os medicamentos dinamizados passiveis de registro devem apresentar indicacdo
terapéutica e atender aos requisitos presentes nos Anexos Il desta Resolugdo, devendo o
registro ser revalidado a cada cinco anos.



Art. 6° A obrigatoriedade de prescricdo de medicamentos dinamizados industrializados seguira
a Tabela de Poténcias para Registro e Notificacdo de Medicamentos Dinamizados, conforme
Resolucgédo Especifica, considerando os critérios a seguir

§ 1° sob prescrigéo, quando:
| - em formas farmacéuticas injetaveis;

Il - sua composi¢do contiver pelo menos um dos componentes ativos em dinamizacao menor
gue o valor descrito na Tabela de Poténcias para Registro e Notificagdo de Medicamentos
Dinamizados, ou igual ou maior que 7CH ou D21, conforme a escala.

§ 2° sem a obrigatoriedade de prescri¢do, quando:

| - medicamentos contendo dinamizacgdo(6es) igual ou acima do valor descrito na Tabela de
Poténcias para Registro e Notificagdo de Medicamentos Dinamizados e até 6CH ou 20D,
inclusive,

Il - forma farmacéutica de uso externo,

8§ 3° No caso de substancia que ndo conste na Tabela, cabe ao fabricante estabelecer e
comprovar a seguranca de seu uso na concentragdo pretendida, através de estudos
toxicoldgicos nao clinicos e clinicos adequados ao perfil da substancia.

Art. 7° A rotulagem de medicamentos dinamizados devera atender, além do regulamento
vigente para rotulagem de medicamento, no que couber, ao seguinte:

| - Na rotulagem e em todas as embalagens deve constar a poténcia,a escala, a via de
administracdo, a forma farmacéutica e a denominagdo do(s) insumo(s) ativo(s) utilizando a
nomenclatura oficial das farmacopéias e compéndios oficialmente reconhecidas pela ANVISA,

Il - Os medicamentos homeopaticos industrializados sujeitos a notificacdo, integrantes da
Farmacopéia Homeopatica Brasileira devem ostentar em todas as embalagens os dizeres
“FARMACOPEIA HOMEOPATICA BRASILEIRA” em letra de 1,5 mm, em caixa alta, e conter
obrigatoriamente a escala e a poténcia pertinentes, a via de administracdo e a forma
farmacéutica.

lll - Para os casos de medicamentos dinamizados industrializados sujeitos a notificacdo, nao
inscritos na Farmacopéia Homeopatica Brasileira, mas inscritos em outras farmacopéias e
compéndios reconhecidos pela ANVISA, incluir a expressio “HOMEOPATICO” ou
“ANTROPOSOFICO” ou “ANTI-HOMOTOXICO”, conforme o caso.

IV - Todas as embalagens de medicamentos dinamizados industrializados sujeito a registro,
devem ter o texto “HOMEOPATICO” ou “ANTROPOSOFICO” ou “ANTIHOMOTOXICO”, de
acordo com a aplicabilidade terapéutica comprovada no registro do medicamento dinamizado
industrializado, em caixa alta e tamanho de letra de 30% do nome do produto.

V - Os medicamentos dinamizados industrializados sujeitos a notificacdo ndo poderdo ostentar
em sua rotulagem indicacédo terapéutica e nome comercial



VI - A rotulagem dos medicamentos dinamizados industrializados sujeitos a notificacdo deve
conter a seguinte frase: “N@o use este medicamento sem orientacdo de seu clinico”, em
tamanho de letra de 1,5 mm em caixa alta.

Art. 8° A bula para medicamentos dinamizados industrializados sujeitos a registro seguira os
requisitos constantes no Anexo IV desta Resolugdo. Os medicamentos dinamizados sujeitos a
notificagdo de comercializacdo devem adotar o FOLHETO DE ORIENTACAO AO
CONSUMIDOR em substituicao a bula, conforme o mesmo Anexo.

Art. 9° Nao serdo registrados como medicamentos dinamizados as associa¢cdes de drogas
sintéticas, semi-sintéticas, fitoterapicos, vitaminas/ sais minerais/aminoacidos, opoterapicos
com insumo(s) ativo(s) dinamizado(s) em uma mesma formulacdo ou em duas ou mais
apresentacdes em uma mesma embalagem para uso concomitante ou sequencial.

§ 1°: Poderao ser registrados como medicamentos dinamizados associa¢des com substancias
biolégicas desde que inscritas nas farmacopéias e compéndios reconhecidos pela ANVISA

§ 2°% N&o serda admitida a adicdo de corantes, edulcorantes, flavolizantes, esséncias ou
qualquer outro aditivo (ativo ou inerte) nas formulacdes de medicamentos dinamizados

§ 3° Os medicamentos antroposoéficos e antihomotdxicos poderdo conter em sua composicao,
tintura-mée desde que esteja prevista nos compéndios reconhecidos pela ANVISA para
medicamentos dinamizados.

Art. 10° Sao admitidas, no ambito desta Resolucéo, apenas as escalas decimal e centesimal,
ficando vedada a interconversao entre escalas.

Art. 11° Por ocasido da primeira renovacao apds a publicacdo desta Resolucdo, os detentores
de registro ou cadastro de medicamentos dinamizados deverao se adequar a esta Resolugéo,
a excecao da apresentacéo da copia do protocolo de notificagcao de producéo de lotes-piloto.

§ 1° A critério da empresa, a adequagdo a esta Resolugdo podera ser requerida antes do
periodo de renovacédo. Tal solicitacdo devera ser encaminhada a ANVISA em forma de oficio,
acompanhando justificativa e todos os documentos pertinentes, assim como as notificaces
gue se fizerem necessarias. Esta atualizagdo ndo altera a data de vencimento dos sucessivos
periodos de validade do registro ou cadastro

§ 2° Caso a ANVISA considere necessario, podera solicitar a empresa o enquadramento do(s)
produto(s) com andlise do cumprimento de exigéncia em andamento por ocasido da publicacdo
desta Resolucao.

§ 3° A publicagdo desta Resolucdo ndo altera os prazos para cumprimento de exigéncias ja
exaradas pela ANVISA.

§ 4° Caso ocorra alteragdo na categoria do produto a empresa terd até 180 (cento oitenta) dias
para adequar as embalagens e bula, ou folheto, conforme o caso. Os lay-outs definitivos
devem ser enviados a ANVISA em forma de notificagéo ao final desse prazo.



Art. 12° As alteragdes, inclusdes, notificac6es e cancelamentos pés-registro ou notificacdo de
medicamentos dinamizados industrializados seréo disciplinadas conforme o disposto no Anexo
.

Art. 13° A ANVISA dispora, em Resolucéo Especifica, sobre:
§ 1° Guia para realizacédo de estudos de estabilidade de medicamentos dinamizados;

§ 2° Relacdo de referéncias bibliogréaficas oficialmente aceitas pela ANVISA no ambito desta
Resolucéo;

8§ 3° Tabela de Poténcias para Registro e Notificagdo de Medicamentos Dinamizados
Industrializados;

Art. 14° A empresa interessada em peticionar o registro ou notificacdo de comercializacdo de
medicamentos dinamizados industrializados devera, com antecedéncia, notificar a producéo de
lotes-piloto, de acordo com o Guia para Notificagdo de Lotes Piloto de Medicamentos, em
vigor.

Paragrafo Unico: ficam excluidos do disposto no caput deste artigo os produtos importados ou
daqueles ja detentores de registro ou cadastro na data de publicacao desta resolucéo

Art. 15 ° Para finalidade de registro do medicamento homeopatico, deverdo ser obedecidas as
codificacdes homeopéticas e a Farmacopéia Homeopatica Brasileira, no que se refere a
denominacédo, nomenclatura homeopatica, escala e abreviatura, nome tradicional e simbolos.

Art. 16° A ANVISA podera, a qualquer momento e a seu critério, exigir provas adicionais
relativas a identidade e qualidade dos componentes, e da seguranca e eficacia do
medicamento, caso ocorram dulvidas ou fatos supervenientes que déem ensejo a avaliagcdes
complementares, mesmo apds a concessao do registro ou notificagao.

Art. 17 Os casos ndo previstos nesta resolucéo serédo avaliados adequadamente pela ANVISA.

Art. 18 A ANVISA constituira, através de Portaria, uma Comissdo de Apoio Técnico para
avaliacao de registro de medicamentos dinamizados.

Art. 19 A Anvisa disponibilizara no prazo de 45 dias o sistema para a notificacdo de
medicamentos dinamizados.

Art. 20 Esta Resolucdo entra em vigor na data da sua publicacdo, revogando-se os artigos. 12,
16, 18 e 20 da Portaria-SNFMF n.° 17, de 22 de agosto de 1966, o item 8 do Anexo | da RDC
333, de 19 de novembro de 2003, a Resolu¢do-RDC n°. 139 de 29 de maio 2003, o artigo 5° da
Resolugdo-RDC n°. 132, de 29 de maio de 2003 e a Resolugao-RDC n°. 310, de 20 de outubro
de 2005.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO |



NOTIFICAGAO DE COMERCIALIZAGAO DE MEDICAMENTOS
DINAMIZADOS INDUSTRIALIZADOS.

Das medidas de notificagéo:
1. A notificagédio deve seguir os critérios:

1.1. A notificacdo deve ser realizada exclusivamente pela empresa com autorizacdo de
funcionamento para fabricar e/ou importar medicamentos.

1.2. Apenas as empresas fabricantes, que cumprem com as Boas Préaticas de Fabricacdo e
Controle, de acordo com a legislacao vigente, e que estdo devidamente autorizadas/licenciadas
pela Autoridade Sanitaria competente, podem notificar e fabricar os medicamentos
dinamizados

2. Informac0es para notificagéo:

2.1.Nome do Farmacéutico Responsavel e respectivo nimero de CRF.

2.2 Nome da empresa notificadora.

2.3 Nimero de CNPJ da empresa notificadora.

2.4.Endereco completo da empresa notificadora.

2.4.1 Nimero do SAC da empresa notificadora

2.4.2 Fabricado por (quando for o caso).

2.4.3 Nome da empresa fabricante.

2.4.4.Numero de CNPJ da empresa fabricante.

2.4.5 Endereco completo da empresa fabricante.

2.4.6. Certificado de Boas Praticas de Fabricacédo e Controle- informar o nimero da Resolugdo
RE que concedeu o CBPFC ou protocolo da solicitagcdo de BPF desde que a linha pretendida
esteja satisfatoria na ultima inspecéo de verificacdo de BPFC

2.5. Identificacdo do insumo ativo

2.6. poténcia e escala do insumo ativo

2.7. forma farmacéutica

2.8. Prazo de Validade

2.9 relatério de estudo de estabilidade :anexar arquivo contendo o relatério com os resultados,

conforme guia para estabilidade de medicamentos dinamizados industrializados com acelerado
concluido e longa duracao concluido ou resultado parcial do estudo em andamento



2.10 layout da rotulagem e folheto de orientagdo ao consumidor

3. Quando houver suspensao da fabricacdo do produto, a empresa devera notificar a
exclusdo de comercializacdo deste produto.

4. E obrigatéria a atualizacdo das informagfes prestadas no momento da notificacéo,
para tanto, qualquer alteragédo nos dados informados na notificacdo eletrénica implica
nova notificacao.

5. A rotulagem dos medicamentos dinamizados notificados deve atender ao art. 7 desse
regulamento e o disposto a seguir:

5.1 Os medicamentos dinamizados sujeitos a notificacdo devem citar, em sua rotulagem, a
frase: “medicamento dinamizado notificado - RDC n°........ /2007. AFE n°............

5.2. Os medicamentos dinamizados notificados devem adotar o FOLHETO DE ORIENTACOES
AO CONSUMIDOR PARA MEDICAMENTOS DINAMIZADOS SUJEITOS A NOTIFICACAO DE
COMERCIALIZACAO, conforme Anexo |V deste regulamento, em substituicdo a bula.

5.3. A rotulagem dos medicamentos dinamizados notificados deve conter as seguintes
informacdes:

5.3.1. Denominacdo do insumo ativo utilizando a nomenclatura oficial das farmacopéias e
compéndios oficialmente reconhecidos pela ANVISA, a poténcia, a escala, a via de
administracao e a forma farmacéutica.

5.3.2. Uso (“adulto” ou “pediatrico” ou “adulto e pediatrico”).

5.3.3. Contetido da embalagem, expresso em volume, peso ou nimero de unidades.

5.3.4. Composicdo: Qualitativa e quantitativa para o insumo ativo, declarando sua escala e
poténcia.

5.3.5. E facultada a inclusdo de informacbes adicionais voltadas para caracteristicas
organolépticas.

5.3.6. Cuidados de Conservacéo

5.3.7. Incluir as frases: “todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangcas” e
“Para correta utilizacao deste medicamento, solicite orientacédo do farmacéutico”.

5.3.8. Incluir a Frase em destaque “Ao persistirem o0s sintomas, o clinico devera ser
consultado”.

6. As informacbes apresentadas na Notificacdo sdo de responsabilidade da empresa e serao
objetos de controle sanitarios pela ANVISA.



7. A adequacdo dos medicamentos com cadastro ou registro vigente na ANVISA deve ser
realizada respeitando as seguintes disposicoes:

7.1. Em até 180 (cento e oitenta) dias apO0s a publicacdo deste regulamento, todos os
medicamentos homeopaticos cadastrados na ANVISA como isentos de registro devem se
adequar a este regulamento.

7.2. Os medicamentos homeopaticos com registro vigente que se enquadrarem neste
regulamento, podem proceder a adequacgdo a critério da empresa ou, obrigatoriamente, por
ocasido da proxima renovagao.

8. E obrigatério a empresa informar na notificacdo todos os locais de fabricagdo, caso a
empresa solicite a notificacdo de medicamento produzido em mais de um local de fabricacédo

concomitantemente.

9. Sera disponibilizada, para consulta no site da ANVISA, a relacdo de empresas e produtos
notificados, apds avaliacdo das informacdes fornecidas no ato da notificacéo.

10. As notificacdes estdo isentas do pagamento de taxa.

11. Os medicamentos notificados deverdo adotar as nomenclaturas oficias, ndo podendo
ostentar marca ou nome comercial

ANEXO I

PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO E RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS
DINAMIZADOS.

I- Das Medidas Antecedentes ao Registro:

1. Notificar a producéio de lotes-piloto de acordo com o GUIA PARA A NOTIFICACAO DE
LOTES PILOTO, exceto produtos importados.

II- Das Medidas de Registro:

Para fins de registro, a empresa devera protocolar um processo Unico, em conformidade a RE
1 de 06/02/2002 com relatérios de producédo e controle de qualidade em separado para cada
forma farmacéutica. A empresa deverda ter cumprido com todas as exigéncias antecedentes ao
registro e apresentar os seguintes documentos:

1. INFORMACOES PARA REGISTRO

1.1 Formuléarios de peticdo FP1 e FP2 devidamente preenchidos.

1.2 Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizacao de vigilancia sanitaria
(GRU).

1.3 Comprovante de enquadramento de porte da empresa de acordo com a legislacao vigente,
exceto para as empresas enquadradas como Grande Grupo |.



1.4 Copia da Autorizacdo de Funcionamento e do Alvara Sanitario da empresa.

1.5 Certificado de responsabilidade técnica atualizado, emitido pelo Conselho Regional de
Farmécia.

1.6 Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle (BPFC) para a linha de producéo na
gual o produto sera fabricado; ou ainda copia do protocolo de solicitacdo de inspecéo para fins
de emissdo do CBPFC. Este protocolo sera valido desde que a linha de producao pretendida
esteja SATISFATORIA na Ultima inspecéo de verificacéo das BPFC.

1.7 No caso da empresa fabricante do produto ser diferente da requerente do registro, inclusive
nos casos de terceirizacdo de etapas da producdo, apresentar também o0s seguintes
documentos da empresa fabricante:

a) Copia da Autorizacédo de Funcionamento e do Alvara Sanitario.

b) Certificado de responsabilidade técnica atualizado, emitido pelo Conselho Regional de
Farmécia.

c) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (BPFC) ou ainda cépia do protocolo
de solicitacao de inspecéo para fins de emissdo do CBPFC. Este protocolo sera valido desde a
empresa esteja SATISFATORIA na Ultima inspecéo de verificacdo das BPFC.

d) Relatorio detalhado de producdo, de controle de qualidade e "layout" de rotulagem
(embalagem primaria e secundaria) e bula de acordo com o Anexo IV deste regulamento

2. A documentacdo que compde o registro do produto, tais como: os relatérios de producao e
controle de qualidade, as informagdes contidas em rotulos, bulas e embalagens, devem ser
apresentados em lingua portuguesa, atendendo a legislacdo em vigor. Os documentos oficiais
em outro idioma, utilizados para fins de registro, deverao ser acompanhados de traducao
juramentada na forma da lei. Os documentos que contenham resultados de testes analiticos ou
de estudos clinicos, bem como as cépias de referéncias bibliograficas podem ser apresentados
em idioma inglés ou espanhol, sendo obrigatéria a tradugcdo juramentada para os demais
idiomas.

3. E obrigatério o envio de documentacdo técnica e legal referente a todos os locais de
fabricacdo, caso a empresa solicite o registro de medicamento produzido em mais de um local
de fabricagdo concomitantemente

2. INFORMACOES SOBRE A PRODUCAO DO MEDICAMENTO:

2.1 Forma farmacéutica;

2.2 Férmula completa (nome, poténcia, escala e método);

2.3 Descricao detalhada de todas as etapas do processo de producéo, contemplando inclusive
0s equipamentos utilizados;

2.4 Descrever a metodologia de controle durante o processo produtivo;



2.5 Tamanhos: minimo e maximo dos lotes industriais a serem produzidos;
2.6 Descricdo dos critérios de identificacdo do lote industrial;

2.7 Prazo de validade: apresentar resultados do estudo de estabilidade acelerado,
acompanhados dos resultados do estudo de estabilidade de longa duracao,concluido ou em
andamento.

3. INFORMACOES SOBRE O CONTROLE DE QUALIDADE DO MEDICAMENTO.

Apresentar para o produto acabado, produto a granel, quando for o caso, insumo ativo e
insumo inerte:

3.1 Método de analise e especificagdes.

3.2 Copia da referencia bibliografica reconhecida pela ANVISA , de acordo com a legislacédo
vigente na qual o método de analise esta descrito.

3.3 Caso 0 método de analise tenha sido desenvolvido pela empresa, utilizando-se ou nao de
referéncias bibliograficas ndo reconhecidas pela ANVISA, apresentar validagcdo de acordo com
0 GUIA PARA VALIDACAO DE METODOS ANALITICOS E BIOANALITICOS em vigor.

3.4 Enviar informacgdes adicionais de acordo com a legislacdo vigente sobre controle da
Encefalopatia Espongiforme Transmissivel, ou justificativa da auséncia deste documento,
guando for o caso.

3.5. Anexar cOpia do laudo de analise do fornecedor referente a insumos ativos e insumos
inertes com os métodos descritos nas farmacopéias e compéndios reconhecidos pela ANVISA

4. COMPROVAGCAO DA INDICACAO, EFICACIA E SEGURANCA DO MEDICAMENTO

4.1 O medicamento dinamizado deve apresentar indicacdo terapéutica segundo o0s
fundamentos da homeopatia, homotoxicologia ou medicina antroposéfica, conforme a categoria
em que se enquadre, com embasamento nas matérias médicas homeopéticas, nas referéncias
bibliogréaficas reconhecidos pela ANVISA, estudos clinicos e/ou toxicoldgicos, patogenesias ou
revistas cientificas.

4.2 A indicacao terapéutica alegada para o produto deve ser comprovada através do envio de
copias de referéncias bibliograficas citadas.

a) A indicacao terapéutica alegada do medicamento composto pode ser baseada na indicacédo
isolada de cada componente.

b) No caso de medicamento homeopatico, deve ser apresentada a inscricdo de cada insumo
ativo em, no minimo, duas matérias médicas homeopéticas.

5. PARA PRODUTOS IMPORTADOS apresentar, além dos requisitos anteriores:

5.1 Cépia do Certificado de BPFC emitido pela ANVISA para a empresa fabricante, atualizado,
por linha de producdo. Caso a ANVISA ainda nao tenha inspecionado a empresa fabricante,



serd aceito o comprovante do pedido de inspecdo sanitaria a ANVISA acompanhado do
certificado de boas praticas de fabricacdo de produtos farmacéuticos por linha de producéo,
emitido pelo érgdo responsavel pela Vigilancia Sanitaria do pais de origem do fabricante.

5.2 PARA PRODUTOS IMPORTADOS A GRANEL OU EM SUA EMBALAGEM PRIMARIA:
Cépia do Certificado de BPFC emitido pela ANVISA para empresa requerente do registro
relativo a linha de producdo, foco da importacdo a granel; ou ainda coOpia do protocolo de
solicitacéo de inspecao para fins de emissdo do CBPFC. Este protocolo sera valido desde a
empresa esteja SATISFATORIA na Ultima inspecéo de verificacdo das BPFC.

5.3 Autorizacdo da empresa fabricante para comercializacdo do produto no Brasil, ou
justificativa da auséncia deste documento.

5.4 Copia do certificado de registro do medicamento emitido pela autoridade sanitaria do pais
de origem, ou documento equivalente.

5.5 Metodologia do controle de qualidade fisico-quimica, quimica e microbiolégica a ser
realizada pelo importador, de acordo com a forma farmacéutica do produto (a granel, na
embalagem primaria, e/ou terminado).

5.6 Havendo a necessidade da importacdo de amostras para a realizacdo de estudos de
estabilidade, é necessario solicitar autorizacdo para importacdo a ANVISA.

5.7 Contar o prazo de validade do produto importado a granel a partir da data de fabricacao do
produto no exterior e ndo da data de embalagem no Brasil, respeitando o prazo de validade
registrado na ANVISA.

5.8 Atender as demais normas vigentes para produtos importados.

Il - MEDIDAS DA REVALIDACAO DE REGISTRO

1. A ANVISA podera realizar a analise de controle de lotes comercializados para fins de
monitoracdo da qualidade e conformidade do medicamento com o registrado/notificado, em
laboratérios oficiais.

2. Para os medicamentos dinamizados industrializados registrados, as empresas, no primeiro
semestre do Ultimo ano do quinqiénio de validade do registro/notificacéo ja concedido, deverédo
apresentar a ANVISA os seguintes documentos para efeito de renovacao de registro:

a) Formularios de peticao devidamente preenchidos;

b) Via original do comprovante de recolhimento da taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria
ou da isengdo, quando for o caso;

c) Certificado de Responsabilidade Técnica atualizado, emitido pelo CRF, de acordo com a
legislacao vigente;

d) Apresentar copia de notas fiscais comprovando a comercializacdo do medicamento por
forma farmacéutica. Podera ser apresentada uma declaracdo referente as apresentacdes
comerciais ndo comercializadas para as quais a empresa tenha interesse em manter o registro,



desde que pelo menos uma apresentacdo daquela forma farmacéutica tenha sido
comercializada.

e) Apresentar listagem que contemple todas as alteragbes e, ou inclusdes poés-registro
ocorridas durante o ultimo periodo de validade do registro do produto, acompanhados de cOpia
do D.O.U., ou na auséncia, copia do protocolo da (s) peticdo (6es) correspondente (s). Caso
ndo tenha havido alteragbes no periodo de validade do registro apresentar declaracdo
mencionando o fato.

f) Para produtos importados apresentar os respectivos laudos de trés lotes importados nos
ultimos trés anos do controle de qualidade fisico-quimico, quimico, microbiolégico e, ou
biolégico, de acordo com a forma farmacéutica, realizado pelo importador no Brasil.

ANEXO IlI
PROCEDIMENTOS PARA POS REGISTRO DE MEDICAMENTOS DINAMIZADOS
1. CONSIDERACOES GERAIS.

1. Objetivos classificar as alteracdes, inclusées, notificacfes e cancelamentos pés-registro de
medicamentos dinamizados e estabelecer os critérios exigidos pela ANVISA.

1.1.Cada alteracdo, inclusdo, notificacdo e cancelamento devem ser protocoladas
separadamente, acompanhadas da documentacédo pertinente.

1.2.Nos casos de alteracdes e inclusdes ndo previstas neste Anexo ou que nao satisfacam a
algum dos requisitos estabelecidos, a ANVISA podera estabelecer critérios a serem atendidos

1.3.Recomendacdes da ANVISA para alteracdes pos-registro de medicamentos dinamizados
serdo disponibilizadas para consulta no site desta Agéncia.

1.4 Para todos os procedimentos de poOs registro deverdo apresentar comprovante de
enquadramento de porte da empresa de acordo com a legislacdo vigente, exceto para as
empresas enquadradas como Grande Grupo | e para as notificacbes de texto de bula,de
rotulagem, cancelamento a pedido e retificacao de publicagdo -ANVISA, recursos, aditamento e
entrega de documentacao faltosa.

1.5 Para todos os procedimentos de pOs registro deverdo apresentar via original do
comprovante de recolhimento da taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria ou de isencéo de
recolhimento nos casos de notificacdes de texto de bula,de rotulagem, cancelamento a pedido,
retificacao de publicacdo - ANVISA, recursos, aditamento e entrega de documentacao faltosa.
2. ALTERACOES POS-REGISTRO.

2.1. Alteracdo de nome comercial

Para alteracdo de nome comercial de medicamentos dinamizados ja registrados sera exigida a
seguinte documentacéo:

2.1.1 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;



2.1.2 justificativa técnica referente a solicitacdo, conforme disposto na legislacao vigente;
2.1.3 declaracao de ndo comercializacdo do produto, quando cabivel,

2.1.4 novos lay-outs de bula (ou folheto), rétulo e/ou cartucho, adequados ao novo nome
comercial.

2.2. Alteracdo do prazo de validade

Para ampliar o prazo de validade de medicamentos dinamizados ja registrados, sera

exigida a seguinte documentacéo:

2.2.1 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

2.2.2 justificativa técnica referente a solicitacao;

2.2.3 Relatoério técnico com os resultados e avaliagdo do teste de estabilidade de longa
duracdo concluido da menor dinamizacdo para cada forma farmacéutica, quando aplicavel,
conforme o GUIA PARA A REALIZACAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE DE

MEDICAMENTOS DINAMIZADOS em vigor;

2.2.4 novos lay-outs de bula (ou folheto), rétulo e/ou cartucho, adequados ao novo prazo de
validade.

Em caso de diminuigdo de prazo de validade , relatério de farmacovigilancia ou estudo de
estabilidade de longa duracéo.

2.2.5 PARA PRODUTOS IMPORTADOS: apresentar, além dos requisitos anteriores:

a) Copia do Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo e Controle (CBPFC) emitido pela
ANVISA para a empresa fabricante. Caso a ANVISA ainda n&o tenha inspecionado a empresa
fabricante, sera aceito comprovante do pedido de inspecdo extrazona acompanhado de
CBPFC, por linha de producéo, emitido pelo 6rgédo responsavel pela vigilancia sanitaria do pais

fabricante;

b) Traducéo juramentada do CBPFC emitido pelo érgéo responsavel pela vigilancia sanitaria do
pais fabricante, ou justificativa da auséncia desse documento.

2.3. Alteracao nos cuidados de conservacao

Para alteracdo nos cuidados de conservacdo de medicamentos dinamizados ja registrados,
sera exigida a seguinte documentagéo:

2.3.1FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

2.3.2 justificativa técnica referente a solicitacao;



2.3.3 relatorio técnico com os resultados e avaliagdo do teste de estabilidade de longa duracéo,
quando aplicavel, conforme o GUIA PARA A REALIZACAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE
DE MEDICAMENTOS DINAMIZADOS em vigor;

2.3.4 novos lay-outs de bula (ou folheto), rétulo e/ou cartucho, adequados aos novos cuidados
de conservacao.

2.4. Alteracao do local de fabricacéo

Configuram alteracdes do local de fabricacdo aquelas relacionadas com mudanca de endereco
da linha completa de fabricacdo de um medicamento.

Previamente, a empresa devera notificar a producéo de um lote-piloto de acordo com o GUIA
PARA NOTIFICACAO DE LOTES PILOTO, no novo local de fabricacdo, exceto quando se
tratar de produtos importados.

Sera exigida a documentacao seguinte:

2.4.1Copia da Autorizagcdo de Funcionamento do novo local de fabricacao;

2.4.2Copia de Licenga de Funcionamento da empresa e/ou Alvara Sanitario atualizado;

2.4.3 Copia do Certificado de Responsabilidade Técnica atualizado, emitido pelo Conselho
Regional de Farmacia;

2.4.4 Declaragdo da formalizacdo da prestacao de servico assinado pelos representantes
legais e responsaveis técnicos das empresas envolvidas, quando for o caso;

2.4.5 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;
2.4.6 Justificativa técnica referente a solicitacao;
2.4.7 Localizacado da nova instalacao;

2.4.8 Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (CBPF) para a linha de producao
do produto em questao, emitido pela ANVISA para o novo local de fabrico;

2.4.9Declaracédo da empresa requerente de que mantém inalterados os processos de producao
e controle da qualidade, nos termos do Decreto n.° 79.094, de 05 de janeiro de 1977, c/c art. 15
da Lei n.° 6360, de 23 de setembro de 1976 - se for o caso;

2.4.10Relatdrios técnicos e toda documentacédo de acordo com a legislagcao vigente que dispde
sobre o registro de medicamentos dinamizados - caso haja alteracao no processo de producdo
e/ou no controle da qualidade. Neste caso, peticionar também a alteracdo no processo de
producédo do medicamento;

2.4.11. Novos lay-outs de bula (ou folheto), rétulo e/ou cartucho, com a identificagcdo do novo
local de fabrico.

2.4.12 PARA PRODUTOS IMPORTADOS: apresentar, além dos requisitos anteriores:



a) Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (CBPFC) emitido pela
ANVISA para a empresa fabricante. Caso a ANVISA ainda n&o tenha inspecionado a empresa
fabricante, sera aceito comprovante do pedido de inspecdo extrazona acompanhado de
CBPFC, por linha de producéo, emitido pelo 6rgao responséavel pela vigilancia sanitaria do pais
fabricante;

b) Traducéo juramentada do CBPFC emitido pelo érgéo responsavel pela vigilancia sanitaria do
pais fabricante, ou justificativa da auséncia desse documento. Fica a critério da ANVISA,
solicitar provas adicionais, caso nao se comprove a equivaléncia solicitada nos itens
anteriores.

2.5. Alteracdo de insumos inertes

Este item trata de modificacdo do(s) insumo(s) inerte(s) da férmula ja registrada (por forma
farmacéutica, quando for o caso).

Sera exigida a documentacao seguinte:
2.5.1 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;
2.5.2 justificativa técnica referente a solicitacao;

2.5.3 descricdo da formula completa, com designacdo dos insumos inertes conforme a DCB,
DCI ou a denominacgédo descrita no Chemical Abstract Substance (CAS), respeitando-se essa
ordem de prioridade;

2.5.4 descricdo da quantidade de cada substéncia expressa no sistema métrico decimal ou
unidade padrao, com indicacdo de sua funcdo na férmula e a respectiva referéncia de
especificacdo de qualidade descrita na Farmacopéia Brasileira ou em outros compéndios
reconhecidos pela ANVISA.

2.5.5 copia do relatério completo de producdo e controle de qualidade de um lote de cada
forma farmacéutica que tera o insumo inerte alterado;

2.5.6 Documentacdo e informac8es adicionais acerca da Encefalopatia Espongiforme
Transmissivel, de acordo com a legislacdo vigente, ou justificativa da auséncia desse(s)
documento(s);

2.5.7 relatério técnico com os resultados e avaliagdo do teste de estabilidade acelerada
referente a um lote de cada forma farmacéutica, conforme o GUIA PARA A REALIZAQAO DE
ESTUDOS DE ESTABILIDADE DE MEDICAMENTOS DINAMIZADOS em vigor;

2.5.8 Resultados preliminares do estudo de estabilidade de longa duracdo de cada forma
farmacéutica, conforme o GUIA PARA A REALIZAQAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE DE
MEDICAMENTOS DINAMIZADOS em vigor;

2.5.9 Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (CBPFC) emitido pela
ANVISA, para a linha de producdo na qual o insumo inerte é fabricado - OU justificativa de
auséncia desse documento;



2.5.10 Novos lay-outs de bula ou folheto, rétulo e/ou cartucho, adequados a nova férmula.
2.5.11 PARA PRODUTOS IMPORTADOS: apresentar, além dos requisitos anteriores:

a) Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (CBPFC) emitido pela
ANVISA para a empresa fabricante. Caso a ANVISA ainda n&o tenha inspecionado a empresa
fabricante, sera aceito comprovante do pedido de inspecdo extrazona acompanhado de
CBPFC, por linha de producéo, emitido pelo drgéao responséavel pela vigilancia sanitaria do pais

fabricante;

b) Traducéo juramentada do CBPFC emitido pelo érgéo responsavel pela vigilancia sanitaria do
pais fabricante, ou justificativa da auséncia desse documento.

2.6. Alteracdo de producao do medicamento

Sao consideradas alteracfes de producdo do medicamento:

a) A mudanca no desenho, principio de funcionamento e capacidade de equipamento, a
excecao dos equipamentos utilizados exclusivamente na embalagem e, ou b) Mudancas de
etapas no processo de produgdo e, ou no processo em si;

¢) Mudancas no método ou concentracdo de impregnacgéao de insumos ativos.

Seréo exigidas a documentacao e as provas a seguir:

2.6.1 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

2.6.2 Justificativa técnica referente a solicitacao;

2.6.3 copia de relatdrios completos de producéo e controle de qualidade, com inclusao de cépia
da ordem de producéo; processo de producédo detalhado e controle em processo, referente a
um lote de cada apresentacéo do produto, por forma farmacéutica.

2.6.4 Relatério técnico com os resultados e avaliacdo do teste de estabilidade
acelerada, conforme o GUIA PARA A REALIZAQAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE DE
MEDICAMENTOS DINAMIZADOS em vigor;

2.6.5 Resultados preliminares (ou concluidos) do estudo de estabilidade de longa duragéo,
conforme o GUIA PARA A REALIZACAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE DE

MEDICAMENTOS DINAMIZADOS em vigor;

2.6.6 No caso de terceirizacdo de etapas da producdo, devera ser anexada coépia da
notificacdo do contrato de terceirizacdo aprovado pela GGIMP/ANVISA;

2.6.7 PARA PRODUTOS IMPORTADOS: apresentar, além dos requisitos anteriores:
a) Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (CBPFC) emitido pela

ANVISA para a empresa fabricante. Caso a ANVISA ainda n&o tenha inspecionado a empresa
fabricante, sera aceito comprovante do pedido de inspecdo extrazona acompanhado de



CBPFC, por linha de producéo, emitido pelo 6rgéao responséavel pela vigilancia sanitaria do pais
fabricante;

b) Traducéo juramentada do CBPFC emitido pelo érgéo responsavel pela vigilancia sanitaria do
pais fabricante, ou justificativa da auséncia desse documento.

2.7. Alteracdo no tamanho do lote.

Este item trata do aumento ou diminui¢do do tamanho de um lote ja registrado.

Aplica-se a alteracdes maiores ou iguais a dez vezes o tamanho do lote registrado desde que a
capacidade dos equipamentos utilizados, os principios de funcionamento e processo de
producdo se mantenham.

Sera exigida a seguinte documentacéo:

2.7.1 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

2.7.2 Justificativa técnica referente a solicitacao;

2.7.3 Equipamentos utilizados na fabricagdo do medicamento com detalhamento da
capacidade maxima individual;

2.7.4 Definigdo do tamanho do lote industrial e critérios para a identificagcao do lote;

2.7.5 Relatério técnico com os resultados e avaliagdo do teste de estabilidade, conforme o
GUIA PARA A REALIZACAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE DE MEDICAMENTOS
DINAMIZADOS em vigor;

2.7.6 PARA PRODUTOS IMPORTADOS: apresentar, além dos requisitos anteriores:

a) Copia do Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo e Controle (CBPFC) emitido pela
ANVISA para a empresa fabricante. Caso a ANVISA ainda n&o tenha inspecionado a empresa
fabricante, sera aceito comprovante do pedido de inspecdo extrazona acompanhado de
CBPFC, por linha de producéo, emitido pelo 6rgédo responsavel pela vigilancia sanitaria do pais

fabricante;

b) Traducéo juramentada do CBPFC emitido pelo érgéo responsavel pela vigilancia sanitaria do
pais fabricante, ou justificativa da auséncia desse documento.

2.9 Alteracdo de poténcia de insumo(s) ativo(s)

Aplica-se a alteracdo de poténcia de um ou mais insumo(s) ativo(s) de um medicamento ja
registrado a fim de adequar o produto a legislagéo vigente, desde que permanecam inalterados
a forma farmacéutica, apresentacéo e indicagdo do medicamento.

Sera exigida a seguinte documentacéo:

2.9.1 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;



2.9.2 Justificativa técnica referente a solicitacao;

2.9.3 Relatorios técnicos de acordo com a legislagédo vigente que dispde sobre o registro de
medicamentos dinamizados;

2.9.4 Lay-outs de novo rotulo, cartucho e bula (ou folheto), adequados a nova potencia, de
acordo com a legislacéo vigente;

2.9.5 Serdao exigidos em casos de reducédo de insumos ativos:

2.9.5.1 _Relatério técnico com os resultados e avaliagdo do teste de estabilidade acelerada,
conforme o GUIA PARA A REALIZACAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE DE
MEDICAMENTOS em vigor - OU justificativa para a auséncia deste documento 2.9.5.2
Resultados preliminares (ou concluidos) do estudo de estabilidade de longa duragéo, conforme
0 GUIA PARA A REALIZACAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE DE MEDICAMENTOS em
vigor - OU justificativa para a auséncia deste documento 2.9.6 PARA PRODUTOS
IMPORTADOS: apresentar, além dos requisitos anteriores:

a) Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela ANVISA para a empresa
fabricante ou na auséncia comprovante do pedido de inspe¢do extrazona, acompanhado do
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos, por linha de producéo,
emitido pelo érgéo responsavel pela Vigilancia Sanitaria do Pais fabricante;

b) Traducdo juramentada do certificado de boas préaticas de fabricagdo e controle (BPFC)
emitido pelo 6rgdo responsavel pela vigilancia sanitaria do Pais fabricante, ou justificativa da
auséncia deste documento.

3 INCLUSOES POS-REGISTRO

3.1 Inclusédo de nova apresentacao comercial.

Este item trata do registro de nova apresentacao de um produto ja registrado, em que:

a) haja alteracdo apenas na quantidade ou volume da unidade farmacotécnica registrada, ou
haja inclusdo/retirada de acessorios;

b) se mantenham inalterados a potencia, escala , forma farmacéutica, acondicionamento
primario;
c) sejam utilizados os mesmos equipamentos, com excecdo dos equipamentos utilizados

exclusivamente para embalagem;

d) sejam empregados os mesmos procedimentos operacionais padrées e controles e mantidos
a mesma formulacdo e 0 mesmo processo de producéo.

O novo registro deferido e publicado no D.O.U. ndo cancela o registro da apresentacao
anterior. Caso a empresa nao tenha interesse na apresentacdo antiga, devera solicitar o

cancelamento do registro.

Sera exigida a seguinte documentacéo:



3.1.1 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

3.1.2 justificativa técnica referente a solicitacao;

3.1.3 Lay-outs de bula (ou folheto), rétulos e cartuchos, referentes a nova apresentacéo.

3.1.4 Informar o(s) cadigo(s) GTIN de todas as apresentacgdes;

3.1.5 PARA PRODUTOS IMPORTADOS: apresentar, além dos requisitos anteriores:

a) Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (CBPFC) emitido pela
ANVISA para a empresa fabricante. Caso a ANVISA ainda n&o tenha inspecionado a empresa
fabricante, sera aceito comprovante do pedido de inspecdo extrazona acompanhado de
CBPFC, por linha de producéo, emitido pelo 6rgéao responséavel pela vigilancia sanitaria do pais

fabricante;

b) Traducéo juramentada do CBPFC emitido pelo érgéo responsavel pela vigilancia sanitaria do
pais fabricante, ou justificativa da auséncia desse documento.

3.2 Inclusao de novo acondicionamento.

Este item refere-se ao registro de um novo acondicionamento para um produto ja registrado,
em que:

a) a potencia, a escala e a forma farmacéutica se mantenham inalteradas;

b) os mesmos equipamentos sejam utilizados, com excecao dos equipamentos utilizados
exclusivamente para embalagem;

c) os mesmos procedimentos operacionais padrdes e controles sejam empregados e sejam
mantidos a mesma formulacao e os mesmos processos de producao.

O novo registro deferido e publicado no D.O.U. ndo cancela o anterior. Caso a empresa nao
tenha interesse no acondicionamento antigo, devera solicitar o cancelamento do registro.

Sera exigida a documentacao seguinte:

3.2.1 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

3.22 justificativa técnica referente a solicitacao;

3.2.3 relatdrio técnico com os resultados e avaliacdo do teste de estabilidade acelerada,
conforme o GUIA PARA A REALIZACAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE DE
MEDICAMENTOS DINAMIZADOS em vigor;

3.2.4 descricdo das especificagbes do material de acondicionamento primario;

3.2.5 Informar o(s) cddigo(s) GTIN de todas as apresentacfes

3.2.6. PARA PRODUTOS IMPORTADOS: apresentar, além dos requisitos anteriores:



a) Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela ANVISA para a empresa
fabricante ou na auséncia comprovante do pedido de inspecdo extrazona, acompanhado do
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos, por linha de producéo,
emitido pelo érgéo responsavel pela Vigilancia Sanitaria do Pais fabricante;

b) Traducdo juramentada do certificado de boas préaticas de fabricagdo e controle (BPFC)
emitido pelo 6rgdo responsavel pela vigilancia sanitaria do Pais fabricante, ou justificativa da
isencéo deste documento.

3.3 Incluséo de nova forma farmacéutica ja aprovada no pais.

Este item trata da inclusdo de nova forma farmacéutica para um produto ja registrado.

Sera exigida a documentacao seguinte:

3.3.1 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

3.3.2Justificativa técnica referente a solicitacao;

3.3.3 Relatério técnico completo, de acordo com a legislagdo vigente que dispde sobre o
registro de medicamentos dinamizados;

3.3.4 Relatério técnico com os resultados e avaliagdo do teste de estabilidade acelerada,
conforme o GUIA PARA A REALIZACAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE DE
MEDICAMENTOS DINAMIZADOS em vigor;

3.3.5 Lay-outs de bula (ou folheto), rétulo e/ou cartucho, de acordo com a legislacéo vigente;
3.4.6 PARA PRODUTOS IMPORTADOS: apresentar, além dos requisitos anteriores:

a) Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela ANVISA para a empresa
fabricante OU NA AUSENCIA comprovante do pedido de inspecdo extrazona,acompanhado do
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos, por linha de producéo,
emitido pelo érgéo responsavel pela Vigilancia Sanitaria do Pais fabricante;

b) Traducdo juramentada do certificado de boas praticas de fabricagdo e controle (BPFC)
emitido pelo 6rgdo responsavel pela vigilancia sanitaria do Pais fabricante, ou justificativa da
isencao deste documento.

3.4 Inclusédo de nova indicacao terapéutica - ndo prevista em literatura

Este item trata da inclusdo de nova indicacdo terapéutica um produto ja registrado, que nao
esteja contemplada na literatura - matérias médicas, Cdédex Antroposoéfico, monografias da
Comissdao C ou D, etc (conforme o caso). Devem ser mantidas as mesmas poténcias de
insumos ativos, forma farmacéutica, apresentagdo e processo produtivo.

Sera exigida a seguinte documentacéo:

3.4.1 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;



3.4.2 Justificativa técnica referente a solicitacao;

3.4.3 Documentacédo referente ao estudo clinico ou pré-clinico, ou patogenesia, ou estudo
toxicoldgico, ou dados da literatura cientifica, que justifiqgue a nova indicacdo proposta -
incluindo referéncias bibliograficas e copias.

3.4.4 Lay-outs de novo rétulo, cartucho e bula (ou folheto).
3.4.5. PARA PRODUTOS IMPORTADOS: apresentar, além dos requisitos anteriores:

a) Copia do Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo emitido pela ANVISA para a empresa
fabricante OU NA AUSENCIA comprovante do pedido de inspecdo extrazona, acompanhado
do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos, por linha de
producédo, emitido pelo 6rgéo responsavel pela Vigilancia Sanitaria do Pais fabricante;

b) Traducdo juramentada do certificado de boas praticas de fabricagdo e controle (BPFC)
emitido pelo 6rgdo responsavel pela vigilancia sanitaria do Pais fabricante, ou justificativa da
isencao deste documento.

3.5 Inclusédo de nova indicacdo terapéutica - ja prevista em literatura

Este item trata da inclusdo de nova indicacéo terapéutica para produtos ja registrados, que ja
esteja contemplada na literatura - matérias médicas, Cddex Antropos[ofico, monografias da
Comissao C ou D, etc (conforme o caso) - e ndo tenha sido solicitada por ocasido do registro.
Devem ser mantidas as mesmas poténcias de insumos ativos, forma farmacéutica,
apresentacao e processo produtivo.

Sera exigida a seguinte documentagéo:
3.5.1 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

3.5.2 Justificativa técnica referente a solicitacao;

3.5.3 Documentacéo referente a comprovacdo da indicacdo terapéutica alegada: referéncias
bibliogréaficas e copias. A nova indicagdo deve ser comprovada com a inscricdo em, no minimo,
duas referéncias.

3.5.4 Lay-outs do novo rétulo, cartucho e bula (ou folheto);
3.5.5 PARA PRODUTOS IMPORTADOS: apresentar, além dos requisitos anteriores:

a) Copia do Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo emitido pela ANVISA para a empresa
fabricante OU NA AUSENCIA comprovante do pedido de inspecéo extrazona,acompanhado do
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos, por linha de producéo,
emitido pelo érgéo responsavel pela Vigilancia Sanitaria do Pais fabricante;

b) Traducdo juramentada do certificado de boas préaticas de fabricagdo e controle (BPFC)
emitido pelo 6rgdo responsavel pela vigilancia sanitaria do Pais fabricante, ou justificativa da
isencao deste documento.



3.6 Inclusdo de nova forma farmacéutica no Pais.

Este item trata da inclusdo de nova forma farmacéutica no Pais para um produto ja registrado
na mesma indicacgdo terapéutica.

Sera exigida a seguinte documentacéo:
3.6.1 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

3.6.2 Relatorios técnicos e toda a documentacdo de acordo com a legislacao vigente que
dispde sobre o registro de medicamentos dinamizados ;

3.6.3 Justificativa para a solicitacao;

3.6.4 Lay-outs de novo cartucho, rétulo e bula (ou folheto), conforme legislacéo vigente;

3.6.5 Informar o(s) cadigo(s) GTIN de todas as apresentacgdes;

3.6.6 PARA PRODUTOS IMPORTADOS: apresentar, além dos requisitos anteriores:

a) Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela ANVISA para a empresa
fabricante ou na auséncia comprovante do pedido de inspecdo extrazona, acompanhado do
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos, por linha de producéo,
emitido pelo érgéo responsavel pela Vigilancia Sanitaria do Pais fabricante;

b) Traducdo juramentada do certificado de boas praticas de fabricagdo e controle (BPFC)
emitido pelo 6rgdo responsavel pela vigilancia sanitaria do Pais fabricante, ou justificativa da
isencao deste documento.

3.7 Incluséo de local de fabrico.

Trata-se de acrescentar um local de fabrico ao ja registrado.

Previamente, a empresa devera notificar a producéo de um lote-piloto de acordo com o GUIA
PARA A NOTIFICACAO DE LOTES PILOTO em vigor (exceto quando se tratar de produtos
importados).

Sera exigida a seguinte documentacéo:

3.7.1 Cépia da Autorizacdo de Funcionamento do novo local de fabricagao publicada no Diario
Oficial da Unido (DOU);

3.7.2 Copia de Licenca de Funcionamento do novo local de fabricacdo e/ou Alvara Sanitario
atualizado;

3.7.3 Copia do Certificado de Responsabilidade Técnica atualizado, emitido pelo Conselho
Regional de Farmacia;

3.7.4 Declaragdo da formalizacdo da prestacdo de servico assinado pelos representantes
legais e responsaveis técnicos das empresas envolvidas, quando for o caso;



3.7.5 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

3.7.6 Justificativa referente a solicitacao;

3.7.7 Localizacao da nova instalacao;

3.7.8 Declaracdo da empresa requerente de que mantém inalterados os processos de
producéo e controle da qualidade, nos termos do Decreto n.° 79.094, de 05 de janeiro de 1977,
c/c art. 15 da Lei n.° 6360, de 23 de setembro de 1976 - se for o caso;

3.7.9 Relatdrios técnicos e toda documentacao de acordo com a legislacdo vigente que dispde
sobre o registro de medicamentos dinamizados - caso haja alteracao no processo de producdo
e/ou no controle da qualidade. Neste caso, peticionar também a alteracdo no processo de
producédo do medicamento;

3.7.10 Relatério técnico com os resultados e avaliagdo do teste de estabilidade
acelerada, conforme o GUIA PARA A REALIZAQAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE DE
MEDICAMENTOS DINAMIZADOS em vigor;

3.7.11 Novos lay-outs de bula (ou folheto), rétulo e/ou cartucho, identificando o novo local de
fabricacdo de acordo com a legislacédo vigente.

3.7.12 PARA PRODUTOS IMPORTADOS: apresentar, além dos requisitos anteriores:

a) Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela ANVISA para a empresa
fabricante OU NA AUSENCIA comprovante do pedido de inspecdo extrazona, acompanhado
do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos, por linha de

producédo, emitido pelo 6rgéo responsavel pela Vigilancia Sanitaria do Pais fabricante;

b) Traducdo juramentada do certificado de boas préaticas de fabricagdo e controle (BPFC)
emitido pelo érgdo responsavel pela vigilancia sanitaria do Pais fabricante, ou

3.8 Inclusdo nome de marca

Aplica-se quando um medicamento foi registrado com a nomenclatura oficial, e a empresa
deseja passar a designa-lo por nome comercial (de marca ou “de fantasia”).

Sera exigida a seguinte documentacéo:
3.8.1 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;
3.8.2 Copia do comprovante de registro em vigor (publicacdo em D.O.U.);

3.8.3 Comprovante de comercializacdo do produto OU justificativa para a auséncia deste
documento;

3.8.4 Justificativa referente a solicitacao.

4. NOTIFICACOES POS-REGISTRO



4.1 Suspenséo temporaria de fabricacao.

A suspensdo temporaria de fabricacdo devera ser notificada a ANVISA com, no minimo,

180 dias de antecedéncia da paralisacao de fabricacdo, exceto em situacbes emergenciais, de
um produto registrado, inclusive quando da solicitagdo de arquivamento temporario do
processo, nao implicando o cancelamento do seu registro.

Sera exigida a seguinte documentagéo:

4.1.1 Via original do comprovante de recolhimento da taxa de fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria ou de isencao quando for o caso;

4.1.2 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;
4.1.3 Justificativa referente a solicitacao.
4.2 Reativagdo da fabricacdo de medicamento.

A reativacdo da fabricagdo de medicamento devera ser notificada a ANVISA quando da
retomada da fabricacdo de um produto registrado.

4.2.1 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

4.2.2 Justificativa referente a solicitacao.

4.2.3 PARA PRODUTOS IMPORTADOS: apresentar, além dos requisitos anteriores:

a) Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela ANVISA para a empresa
fabricante OU NA AUSENCIA comprovante do pedido de inspecdo extrazona, acompanhado
do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos, por linha de
producédo, emitido pelo 6rgéo responsavel pela Vigilancia Sanitaria do Pais fabricante;

b) Traducdo juramentada do certificado de boas praticas de fabricagdo e controle (BPFC)
emitido pelo 6rgdo responsavel pela vigilancia sanitaria do Pais fabricante, ou justificativa da
isencao deste documento.

4.3 Notificacao da alteragdo de texto de bula (ou folheto)

Esta notificacdo é valida para todos os medicamentos ja registrados até o momento em que
seja feito o primeiro envio eletrénico da bula de acordo com a legislacédo vigente.

Sera exigida a seguinte documentagéo:
4.3.1 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;
4.3.2 Justificativa técnica referente a solicitacao;

4.3.3 Lay-out da bula de acordo com a legislacéo vigente.



4.4 Notificacao da alteragdo de rotulo e/ou cartucho.

As modificacdes pleiteadas deverdo estar de acordo com a legislacdo vigente para rotulagem.
Sera exigida a seguinte documentagéo:

4.4.1 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

4.4.2 Justificativa técnica referente a solicitacao;

4.4.3 Novos lay-outs de rétulo e/ou cartucho.

4.5 Notificacao de alteragdo de poténcia de insumo ativo

Aplica-se a alteracdo de poténcia de um ou mais insumo(s) ativo(s) de um medicamento ja
registrado a fim de adequar o produto a legislagéo vigente, desde que permanecam inalterados
a forma farmacéutica, apresentacéo e indicacdo do medicamento.

Sera exigida a seguinte documentagéo:

4.5.1 Via original do comprovante de recolhimento da taxa de fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria ou de isencdo, quando for o caso;

4.5.2 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;
4.5.3 Justificativa técnica referente a solicitacao;

4.5.4 Relatérios técnicos de acordo com a legislacdo vigente que dispde sobre o registro de
medicamentos dinamizados;

4.5.5 Enviar informacdes adicionais de acordo com a legislacdo vigente sobre controle da
Encefalopatia Espongiforme Transmissivel, ou justificativa da isencéo deste documento;

4.5.6 Lay-outs de novo rotulo, cartucho e bula (ou folheto), adequados a nova formulacéo, de
acordo com a legislacéo vigente;

4.5.7 Relatério técnico com os resultados e avaliagcdo do teste de estabilidade acelerada,
conforme o GUIA PARA A REALIZACAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE DE
MEDICAMENTOS em vigor - OU justificativa para a auséncia deste documento;

4.5.8 Resultados preliminares (ou concluidos) do estudo de estabilidade de longa duracéo,
conforme o GUIA PARA A REALIZACAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE DE
MEDICAMENTOS em vigor - OU justificativa para a auséncia deste documento;

4.5.9 PARA PRODUTOS IMPORTADOS:

a) Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela ANVISA para a empresa
fabricante OU NA AUSENCIA comprovante do pedido de inspecéo extrazona,acompanhado do
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos, por linha de producéo,
emitido pelo érgéo responsavel pela Vigilancia Sanitaria do Pais fabricante;



b) Traducdo juramentada do certificado de boas praticas de fabricagdo e controle (BPFC)
emitido pelo 6rgdo responsavel pela vigilancia sanitaria do Pais fabricante, ou justificativa da
isencao deste documento.

5. CANCELAMENTO POS-REGISTRO

5.1 Cancelamento de registro da apresentacao do medicamento a pedido.

O cancelamento de registro parcial a pedido consiste no cancelamento do registro de
determinadas apresentacdes do medicamento.

Sera exigida a seguinte documentagéo:

5.1.1 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

5.1.2 justificativa referente a solicitacao.

5.2 Cancelamento de registro do medicamento a pedido.

O cancelamento total de registro a pedido consiste no cancelamento do registro de todas as
apresentacfes do medicamento.

Sera exigida a seguinte documentacéo:

5.2.1 FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

5.2.2 Justificativa referente a solicitacao.

5.3 Cancelamento do registro do medicamento por transferéncia de titularidade

Consiste no cancelamento do registro de todas as apresenta¢gfes do medicamento, por motivo
de fuséo, cisdo, incorporacdo ou sucessdo entre empresas.

Sera exigida a seguinte documentacéo:
5.3.1. Formuléarios de peticdo FP1 e FP2 devidamente preenchidos;
5.3.2 Justificativa técnica referente a solicitacao;

5.3.3. Copia autenticada do ato juridico de formalizacdo da fusdo, cisdo, incorporacdo ou
sucessao;

5.3.4 Copia do registro em vigor.
5.4 Reativacéo do registro por ordem judicial

Trata-se da reativacdo de registro anteriormente cancelado ou caduco, ou cuja renovacao
tenha sido anteriormente indeferida por ordem judicial.

Sera exigida a seguinte documentacéo:



5.4.1. Formularios de peticdo FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

5.4.2. Justificativa referente a solicitacédo, contendo cOpia autenticada do ato judicial;

5.4.3 - Copia da ultima publicacao referente ao registro / renovacao de registro do produto.
6. Arquivamento temporario

6.1 Arquivamento temporario de peticao.

Trata-se do pedido de arquivamento de uma peticdo secundaria por tempo determinado, de
acordo com a legislagdo vigente, e a vista de razdes fundamentadas.

Sera exigida a seguinte documentagéo:
6.1.1.Formularios de peticdo FP1 e FP2 devidamente preenchidos;
6.1.2. Justificativa técnica referente a solicitacao;

6.1.3. Cronograma detalhado relativo ao cumprimento da(s) exigéncia (s) ou justificativa da
auséncia deste documento.

6.2 Arquivamento temporario de processo

Trata-se do pedido de arquivamento de uma peticdo primaria por tempo determinado, de
acordo com a legislagdo vigente, e a vista de razdes fundamentadas.

Sera exigida a seguinte documentagéo:
6.2.1.Formularios de peticdo FP1 e FP2 devidamente preenchidos;
6.2.2. Justificativa técnica referente a solicitacao;

6.2.3. Cronograma detalhado relativo ao cumprimento da(s) exigéncia (s) ou justificativa da
auséncia deste documento.

6.3 Desarquivamento de peticao

Sera exigida a seguinte documentacéo:

6.3.1. Copias dos FP1 e FP2 protocolados constantes do processo;

6.3.2. Justificativa para o desarquivamento com todos 0s esclarecimentos pertinentes;
6.3.3. Copia da solicitagcao de arquivamento feita pela empresa;

6.3.4. Copia do oficio da GGMED/ANVISA acatando o arquivamento da peticéo;

6.3.5. Documentacdao relativa ao cumprimento integral das exigéncias exaradas anteriormente
ao arquivamento.



6.4 Desarquivamento de processo

Sera exigida a seguinte documentacéo:

6.4.1. Copias dos FP1 e FP2 protocolados constantes do processo;

6.4.2. Justificativa para o desarquivamento com todos 0s esclarecimentos pertinentes;
6.4.3. Copia da solicitagcao de arquivamento feita pela empresa;

6.4.4. Copia do oficio da GGMED/ANVISA acatando o arquivamento da peticéo;

6.4.5. Documentacdao relativa ao cumprimento integral das exigéncias exaradas anteriormente
ao arquivamento.

7.Recursos

7.1 Recurso por reconsideracao de indeferimento

Sera exigida a seguinte documentagéo:

7.1.1. Formularios de peticdo FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

7.1.2. Justificativa da solicitacdo, contendo argumentacdo da empresa e todos o0s
esclarecimentos e documentos pertinentes;

7.1.3. Dados gerais da empresa;
7.1.4. Procuragao, se interposto por terceiros;

7.1.5. Copia da publicacéo do indeferimento do pleito em DOU - ou justificativa para a auséncia
desse documento;

7.1.6. Copia do oficio ou comunicado de indeferimento recebido pela empresa, se houver.
7.2 Recurso contra caducidade de registro

Sera exigida a seguinte documentacéo:

7.2.1. Formularios de peticdo FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

7.2.2. Justificativa da solicitacdo, contendo argumentacdo da empresa e todos o0s
esclarecimentos e documentos pertinentes;

7.2.3. Dados gerais da empresa;
7.2.4. Procuragao, se interposto por terceiros;

7.2.5. Copia da publicagdo do indeferimento do pleito em DOU;



7.2.6. Copia do oficio de caducidade recebido pela empresa, se houver.

8. Retificacdes de publicacédo

8.1 Retificacdo de publicacdo - ANVISA

Aplica-se quando o erro de publicagéo for de responsabilidade da ANVISA.
Sera exigida a seguinte documentagéo:

8.1.1. Formularios de peticdo FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

8.1.2. Justificativa detalhada do pedido de retificacao;

8.1.3. Copia dos formularios de peticdo anteriormente protocolados, relacionados ao assunto
de retificacao;

8.1.4. Copia da publicacdo em D.O.U. pertinente a retificacao.

8.2 Retificacdo de publicacdo - EMPRESA

Aplica-se quando o erro de publicagéo for de responsabilidade da empresa.
Sera exigida a seguinte documentacéo:

8.2.1. Formularios de peticdo FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

8.2.2. Justificativa detalhada do pedido de retificacao;

8.2.3. Copia dos formularios de peticdo anteriormente protocolados, relacionados ao assunto
de retificacao;

8.2.4. Copia da publicacdo em D.O.U. pertinente a retificacao.

9. Aditamento

E toda e qualquer complementacdo ao processo, ndo exigida formalmente, que se limita ao
aprimoramento do conhecimento do objeto do processo, ndo resultando em manifestacdo
diversa da anteriormente peticionada.

Documentagdo necessaria:

4.6.1 Folha de rosto;

4.6.2 Justificativa;

4.6.3 Documentacao a ser aditada.

10. Entrega de documentagéo faltosa



E a entrega de todo e qualquer documento omitido em peticdo previamente protocolada,
exigido formalmente ou nao.

Documentagdo necessaria:

4.7.1 Folha de rosto;

4.7.2 Justificativa;

4.7.3 Documentacao a ser aditada.
ANEXO IV

BULA e FOLHETO DE ORIENTAGOES AO CONSUMIDOR de MEDICAMENTOS
DINAMIZADOS

BULA

A bula do medicamento dinamizado devera obedecer, em ordem e contelido, ao seguinte:
1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO.

1.1 Nome comercial ou marca,

1.2 Denominacéo dos insumos ativos, conforme nomenclatura oficial.

1.3 Forma(s) farmacéutica(s), via(s) de administracéo e apresentacao(des).

1.4 Restricao de uso: inserir uma das frases em destaque, conforme o caso: “Uso adulto” ou
“uso pediatrico” ou “uso adulto e pediatrico”.

1.5 Composicdo: descricdo qualitativa e quantitativa para os insumos ativos (conforme
nomenclatura oficial) e qualitativa, para os insumos inertes. Mencionar para 0s insumos ativos
a poténcia / escala . Mencionar abaixo da composi¢do a graduacdo alcodlica do produto final,
para formulacdes liquidas.

1.6 Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso.

1.7 Identificacdo da categoria do medicamento. Mencionar as categorias: “Medicamento
homeopatico” OU “ Medicamento anti-homotdxico” OU “ Medicamento  antroposofico”,
conforme o caso.

2- INFORMACOES AO PACIENTE.

As informacdes ao paciente sdo obrigatérias e devem ser escritas em linguagem acessivel e de
facil compreensao e podem ser na forma de perguntas e respostas, contendo as seguintes

orientacgdes:

2.1 Acao esperada do medicamento ou “Como este medicamento funciona?”:



Descrever as agBes do medicamento conforme os conhecimentos da farmacologia e
terapéutica homeopética, antroposofica ou homotoxicoldgica ,conforme o caso.

2.1.1 A terminologia utilizada, retirada das matérias médicas (no caso de medicamento
homeopatico), do Cédex ou Comissao C (no caso de medicamento antroposoéfico) a descricdo
de sinais, sintomas e condi¢des clinicas devera, para melhor compreensao pelo leigo, ser
redigida em linguagem atual, comprovada a sinonimia entre o termo original e o seu
equivalente em uso atual na clinica médica. Utilizar-se-4 terminologia preconizada pela
Classificacdo Internacional de Doencas, CID 10, ao referir sinais, sintomas e doencas.

2.2 Indicacdes do medicamento ou “Para que este medicamento serve?”:

Descrever sucintamente qual (is) situacdo(8es) clinica(s) especifica(s) o medicamento se
propde a tratar, destacando se é auxiliar no tratamento ou néo.

2.2.1 Frase obrigatéria: “ A indicacao deste medicamento somente podera ser alterada a
critério do prescritor.”

2.3 Modo de uso ou “Como devo usar este medicamento?”:
Descrever como usar o medicamento. Indicar e detalhar a posologia sugerida,descrevendo a
dose para cada forma farmacéutica com as respectivas instru¢cbes de uso,intervalos de

administracao, duracdo do tratamento, bem como suas vias de administracao.

2.3.1 “De que forma as criancas e adultos devem ingerir 0 medicamento?” - indicar instrucfes
especificas, quando houver.

2.3.2 Incluir as seguintes expressdes com destaque:

a) “Antes de usar observe o aspecto do medicamento”. - incluir a descricdo do aspecto
esperado do medicamento e caracteristicas organolépticas distintivas que permitam ao
paciente avaliar a qualidade do mesmo.

b) “Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacédo do
prescritor’ 2.3.3 Para medicamentos vendidos sob prescricdo médica, acrescentar as seguintes

expressoes:

a) “Nao use medicamento sem o conhecimento do prescritor’. Pode ser perigoso para a sua
saude”

b) “Siga a orientacao do prescritor, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.”

¢) “Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do prescritor”

d) “ Em caso de esquecimento de administracdo , ndo duplicar a quantidade de medicamento
na préxima tomada”



2.3.4 Alertar o paciente sobre a importancia de manter a dose e frequéncia indicada pelo
prescritor. Frases obrigatérias: "Mantenha sempre a dose e a frequiéncia indicadas pelo
prescritor ou 0 modo de tomar sugerido nesta bula"

2.4. Riscos do medicamento ou “Quando ndo devo usar este medicamento?”:

Descrever as contra-indicagdes ou limitagBes da utilizacdo do medicamento. Este campo da
bula deve alertar especialmente no tocante aos itens a seguir:

2.4.1 Adverténcias: alertar para o aparecimento de sintomas novos ou agravacao de sintomas
atuais, quando cabivel, e incluir a frase &#8220;Informe ao prescritor o aparecimento de
sintomas novos, agravacao de sintomas atuais ou retorno de sintomas antigos"

2.4.2 Intolerancias: indicar, em forma de alerta, informagdes relativas aos insumos inertes.
Podem ser usadas as frases sugeridas a seguir:
“Atencdao: este medicamento possui teor alcodlico __ ”;
“Este medicamento contém ALCOOL.” ;

“Este medicamento contém LACTOSE.” ;

“Atencdao diabéticos: este medicamento contém SACAROSE”.

2.4.3 Incluir as frases de alerta de acordo com o Guia para "Frases de Alerta Associadas as
Categorias de Risco de Farmacos Destinados as Mulheres Gravidas".

2.5 Que males este medicamento pode causar?”: indicar quais 0s tipos mais comuns e
frequéncia das possiveis agravacdes do medicamento, obrigatoriamente somente para aqueles
dentro da faixa de toxicidade (com tarja) nas dinamiza¢des 1CH, 2DH ou menor.Caso este item
nao seja aplicavel, ndo incluir na bula .

a) Adverténcia: “Informe ao prescritor o aparecimento de reacfes indesejaveis”.

2.6 Conduta em caso de superdose ou “ O que fazer se alguém usar uma grande quantidade
deste medicamento de uma s6 vez? “ Ou “O que fazer em caso de ingestdo acidental ou
intencional do medicamento?”

Descrever a conduta adequada para atendimento emergencial , especialmente para
medicamentos que contenham insumos ativos nas dinamiza¢ées 1CH, 2DH ou menor;

a) acrescentar a frase: “ Em caso de ingestdo acidental, e/ou ingestdo acima da dose
sugerida/prescrita pelo clinico ,ou em casos de sintomas que causem mal estar durante o
tratamento, procure seu clinico ou farmacéutico”

2.7 Cuidados de conservacdo e uso ou “Onde e como devo guardar este medicamento?
Descrever cuidados especificos para a guarda do medicamento e armazenamento. Incluir as
seguintes expressoes”:



a) “TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DASCRIANCAS”.

b) “Proteger da luz solar e de fontes de radiacdo eletro magnética, como por exemplo: forno de
microondas, aparelho celular, televisao, etc.”.

c¢) “Armazenar em local seco e a temperatura ambiente (15-30°C)".

d)” PARA SUA SEGURANCA, MANTENHA O MEDICAMENTO NA EMBALAGEM ORIGINAL
ATE SEU USO TOTAL”

e) Este medicamento, depois de aberto, somente podera ser consumido em___ dias", para
medicamentos que uma vez abertos, sofram reducédo de sua estabilidade antes do final de seu
prazo de validade original.

f)Demais cuidados de conservacao especificos.

2.8 Informacg0bes Gerais:

a) “ Use o medicamento dentro do prazo de validade ”.

b) “Contribua com o tratamento: relate ao prescritor todos os tratamentos que vocé ja fez ou
esta fazendo. Atenda as sugestfes do prescritor, para que seu tratamento seja eficaz”

c) “Consulte um clinico regularmente. Ele avaliara corretamente a evolucao do tratamento. Siga
corretamente suas orientacfes”.

d) “N&o observando o resultado esperado, consulte o prescritor ou farmacéutico”.
e) Alertar que o uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.
f) Mencionar que a automedicacéo pode gerar um diagndstico falho ou duvidoso.

&#8220;Nao se automedique, pode ser prejudicial a sadde e dificultar o diagnostico correto do
médico"

2.9 Para medicamentos homeopaticos:

Mensagens de esclarecimento ou “O que devo saber sobre o medicamento homeopéatico?”:
acrescentar as seguintes frases obrigatorias:

a) “Medicamentos homeopéaticos séo indicados segundo a individualidade de cada paciente, e
nao para doencas especificas”.

b) “A dose do medicamento homeopatico é individualizada para cada paciente”.
3- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE.
As informacdes aos profissionais de saude devem estar de acordo com as terminologias

preconizadas pela Classificacdo Internacional de Doencas, CID 10, ao referir sinais, sintomas e
doencas.



3.1 Caracteristicas farmacoldgicas: descrever o medicamento com as suas propriedades
fundamentadas técnico-cientificamente no ambito da terapéutica proposta (homeopatia,
antroposofia ou homotoxicologia).

3.2 IndicacOes terapéuticas: descrever as indicagfes terapéuticas devidamente registradas na
ANVISA.

3.3 Contra-indicacdes: descrever, quando houver, as contra-indicacdes especificas ou fatores
que limitem a utilizagdo do medicamento, como hipersensibilidade aos insumos ativos
(obrigatoriamente para dinamiza¢des 1CH, 2DH ou menor) e insumos inertes .

3.4 Posologia sugerida: dose, duracao do tratamento e vias de administracdo"Citar a dose
maxima diaria quando o insumo ativo for considerado téxico (tabela HPUS) e a dinamizacao for
tal que possa induzir efeitos téxicos se consumido além do limite estabelecido”

a) Detalhar a posologia para doencas especificas e situagfes especiais, quando for o caso.

b) Descrever a conduta necessaria caso haja esquecimento de administracdo (dose omitida),
guando for o caso.

3.5 Adverténcias: descrever as adverténcias, recomendacdes sobre uso adequado do
medicamento e restri¢des.

a) Salientar risco de uso por via de administracdo nao recomendada.

"As orientacdes e recomendacdes previstas na bula estéo relacionadas a via de administracdo
indicada.O uso por outras vias pode envolver risco e devem estar sob a responsabilidade do
prescritor.”

b) Indicar a categoria de risco na gravidez, incluindo as frases de alerta de acordo com o Guia
para "Frases de Alerta Associadas as Categorias de Risco de Farmacos Destinados as
Mulheres Gravidas", quando for o caso.

3.6 Armazenagem: descrever condicdes de ambiente para conservagdo/estocagem do
produto.

(0N

3.7 Identificacdo da categoria do medicamento. Usar as frases: “Este medicamento
homeopatico” OU “Este medicamento € anti-homotoxico” OU “Este medicamento
antroposofico”, conforme o caso.

(0N

4- DIZERES LEGAIS:

a) Numero do registro na ANVISA/MS; consistindo obrigatoriamente dos 13 digitos do registro
conforme publicados no D.O.U.

b) Farmacéutico responsavel e respectivo nimero de inscricdo no conselho regional de
farmécia.

c) Nome completo e endereco do fabricante e do titular do registro (com as indicacdes de

» o«

“fabricado por”, “embalado por” e “distribuido por”, quando for o caso).



d) Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

e) Telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor da empresa.

f) Incluir os seguintes dizeres, quando for o caso:

“Venda sob prescricdo médica”

“Dispensacéo sob prescricdo médica” (para laboratérios oficiais).

FOLHETO DE ORIENTACOES AO CONSUMIDOR de MEDICAMENTOS DINAMIZADOS

O folheto do medicamento dinamizado devera trazer o mesmo conteldo exigido para as bulas,
EXCETO os seguintes itens:

2.2 Indicagdes do medicamento ou “Para que este medicamento serve”?
- e subitens.

3. INFORMACOES TECNICAS aos profissionais de salde - e subitens.



