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GLOSSARIO

ANVISA | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CBPDA | Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem
CBPF Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
DOU Diario Oficial da Unido
FFFB Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira
GGMED | Geréncia Geral de Medicamentos
GMESP Geréncia dg 'I\/Ie.dicamentos Especificos, Fitoterapicos, Dinamizados, Notificados e
Gases Medicinais
HMP Histérico de Mudanga do Produto
IcH International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use
IFA Insumo Farmacéutico Ativo
IFAV Insumo Farmacéutico Ativo Vegetal
IN Instrugao Normativa
PTF Produto Tradicional Fitoterapico
POCA | Phonetic and Orthographic Computer Analysis
(O Orientacao de Servico
RDC Resolucdo da Diretoria Colegiada




INTRODUCAO

A notificacdo é o procedimento pelo qual a fabricacdo, a importacdo e a comercializagdo de
medicamentos isentos de registro sdo comunicadas a autoridade sanitaria federal quando
observadas todas as caracteristicas de uso e qualidade descritas em normativas especificas.

A notificacdo é realizada mediante procedimento eletrénico no sistema de peticionamento
Anvisa e ndo exime as empresas da obrigacdo de cumprimento das regulamentacdes sanitarias.

Estdo sujeitos a notificagdo medicamentos de baixo risco, produtos tradicionais fitoterapicos
(PTF) e medicamentos dinamizados que figurem em listas especificas ou que atendam a
determinados parametros, conforme regulamento préprio.

MEDICAMENTOS DE BAIXO RISCO

A notificacdo de medicamentos de baixo risco é realizada conforme RDC n2 576/2021, ou suas
atualizacGes. Os medicamentos de baixo risco passiveis de notificacdo estdo listados na IN n2
106/2021, ou suas atualiza¢des.

PRODUTOS TRADICIONAIS FITOTERAPICOS PASSIVEIS DE NOTIFICAGAO

A notificacdo de PTF é realizada conforme disposto no artigo 38 da RDC n? 26/2014. Conforme
esta norma, sé podem ser notificados os PTF que possuem Insumo Farmacéutico Ativo Vegetal
(IFAV) contido na edigdo vigente do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira
(FFFB). Ainda, o insumo em questdo deve possuir monografia de controle de qualidade descrita
em edicdo vigente de Farmacopeia reconhecida pela Anvisa, de acordo com a RDC 511/2021. A
Anvisa publica em seu site, na area referente aos informes sobre Fitoterdpicos, a lista dos PTF
passiveis de notificagdo.

MEDICAMENTOS DINAMIZADOS PASSIVEIS DE NOTIFICAGAO

Os medicamentos dinamizados passiveis de notificagdo sdo os permitidos nos termos da RDC n2
721/2022, ou suas atualizacbes.

ESCOPO

Este documento tem o objetivo de expor o entendimento da Agéncia sobre as normas e
procedimentos que regem a notificacdo de medicamentos e esclarecer alguns pontos
frequentemente questionados.



PERGUNTAS E RESPOSTAS

1. Como fabricar medicamentos notificados?

A notificacdo é apenas uma maneira simplificada de regularizacdo do medicamento junto a
Anvisa e, portanto, os medicamentos passiveis de notificacdo devem seguir rigorosamente as
mesmas normativas aplicaveis a fabricacdo, ao controle de qualidade e estabilidade dos
medicamentos sujeitos ao registro.

A empresa fabricante devera produzir pelo menos trés lotes do medicamento, que devem ser
homogéneos considerando o mesmo processo produtivo, férmula, equipamentos, fabricante do
insumo farmacéutico ativo e local de fabricagdo. Caso a formulacgdo se altere apenas quanto ao
sabor, aceita-se trés lote de um sabor e 1 lote adicional para cada um dos demais sabores.

No caso em que houver mais de um fabricante de IFA, deverdo ser produzidos e colocados em
estudos de estabilidade 3 lotes com um fabricante e ao menos 1 lote para cada fabricante
adicional.

A notificacdo dos medicamentos pode ser precedida pela producdo de lotes piloto, de acordo
com a IN n2 158/2022, ou suas atualizacBes. A fabricacdo de lotes pilotos ndo é necessaria para
produtos que possuam registro valido (nos casos de medicamentos registrados que migrardo
para notificagdo).

Caso a empresa use lotes piloto para notificacdo, deve ficar claro no relatério descritivo de
producdo qual o tamanho do lote industrial (tamanho referéncia). Atentar-se as orientacGes
disponiveis na pregunta “24. Como proceder nos casos de alteragcdes pds-notificacdo?” caso haja
interesse em alterar o tamanho referéncia.

Tamanho referéncia corresponde ao tamanho de lote que possui estudos de estabilidade
acelerado e de longa duragdo concluidos e com resultados que suportem a estabilidade do
medicamento considerando, no minimo, trés lotes. Os estudos de estabilidade ndo precisam ser
conduzidos simultaneamente. Ou seja, o tamanho referéncia podera ser estabelecido/alterado
ao longo do ciclo de vida do medicamento.

Os lotes devem ser fabricados em conformidade com as Boas Praticas de Fabricacdo de
medicamentos (BPF), dispostas na RDC n? 658/2022, ou suas atualizacdes.

Sugere-se a criagdo de dossiés visando maior organizagdo da documentacdo relacionada aos
medicamentos notificados.

2. Como desenvolver a formulacdo?

A formulacdo do medicamento deve considerar as melhores praticas farmacotécnicas. Tanto o
insumo farmacéutico ativo quanto os excipientes devem ser seguros para uso humano e



apropriados para uso em medicamentos. As empresas fabricantes dos insumos devem cumprir
com as normativas sanitdrias e possuir as devidas certificacGes e autorizacoes.

O uso do excesso (sobredosagem) de vitaminas, como insumo farmacéutico ativo (IFA), para
compensar perda/degradacdo no processo produtivo ou estabilidade, deve ser evitado e
somente deve ser implementado caso ndo haja alternativa, sendo necessario justificar
tecnicamente. Para tanto, a empresa deve identificar a causa da perda/degradacdo e
demonstrar que as medidas de mitigacdo ndo foram suficientes para evitar a situacao.
Comprovacdo das medidas tomadas podera ser solicitada pela Anvisa.

A empresa deve empregar o IFA previsto nas normas especificas de notificacdo de
medicamentos. Medicamentos contendo substancias distintas das previstas, como diferentes
sais de uma mesma base, por exemplo, devem ser registrados. Ainda, atentar-se a poténcia e a
equivaléncia sal/base, quando aplicavel.

A escolha dos excipientes pode ser feita adotando critérios estabelecidos pela empresa desde
gue demonstrada sua funcdo na formula e que seja garantida a seguranca, eficacia e qualidade
do medicamento. Devem ser utilizados como excipientes apenas aquelas substancias
reconhecidamente seguras e que sejam aprovadas como excipientes para uso humano.

3. Como conduzir os estudos de estabilidade?

A estabilidade dos medicamentos notificados deve atender ao previsto na RDC n2 318/2019, ou
suas atualizacdes, e as recomendacdes do Guia n? 28/2019. Caso os estudos de longa duracdo
ndo estejam concluidos no momento da notificacdo, podem ser apresentados estudos de
estabilidade acelerados concluidos acompanhados de estudos de longa duragdo em andamento.
Nesses casos, o prazo de validade provisoério indicado na notificacdo deve atender ao previsto na
normativa de estabilidade.

Apds conclusdo, caso os resultados do estudo de estabilidade de longa duragdo ndo suportem o
prazo de validade provisério estabelecido para o medicamento, a empresa deve cancelar a
notificacdao e notificar novamente, adequando a informacao sobre a validade do medicamento.
O ocorrido também deve ser comunicado a Anvisa de imediato.

Os lotes submetidos aos estudos de estabilidade devem ser homogéneos e representativos do
lote industrial, ou seja, devem ter sido fabricados empregando o mesmo processo produtivo,
equipamentos, fabricante do insumo farmacéutico ativo e local de fabricacdo. Os lotes devem
ter, preferencialmente, o0 mesmo tamanho. Tamanhos distintos sdao permitidos desde que
atenda ao preconizado na RDC n2 318/2019, ou suas atualizacdes.

Para os medicamentos de baixo risco, o artigo 17 da RDC n? 576/2021 exige trés lotes para
comprovacgao da estabilidade. Contudo, um numero maior de lotes pode ser necessario. Por
exemplo, para resultados estatisticos mais conclusivos, quando ha apresenta¢des com sabores
distintos, tamanhos distintos de lotes etc.



Modelos reduzidos de estudos de estabilidade sdo aceitos nos termos da RDC n2 318/2019, ou
suas atualizagdes.

Os estudos de estabilidade devem contemplar estudos de fotoestabilidade. Ndo ha necessidade
de realizar estudos de fotoestabilidade caso a embalagem primaria do medicamento seja capaz
de bloquear a luz. Nesse caso, a empresa deve comprovar experimentalmente as propriedades
fotoprotetoras do material. A documentacdo comprobatdria devera estar disponivel para
apresentacdao mediante solicitacdao da Anvisa.

Os medicamentos acondicionados em frascos multidose devem informar na rotulagem (e na
bula, se for o caso) o prazo de validade apds aberto, estabelecido por meio de estudos de
estabilidade em uso que demonstrem que as especifica¢des fisico-quimicas e microbioldgicas
do produto sdo mantidas, desde a abertura da embalagem até o fim do periodo de uso proposto.

A empresa devera verificar se ha monografia para o produto acabado e para o IFA e, quando
houver produtos de degradacao listados nas monografias farmacopeicas, estes devem ser
guantificados nos estudos de estabilidade. A auséncia de monitoramento dos produtos de
degradacdo previsto em compéndio reconhecido deve ser tecnicamente justificada.

As monografias de produto presentes nas farmacopeias foram propostas para liberacdo lote a
lote. Logo, as especificacdes para estudos de estabilidade podem ser baseadas em suas
monografias, mas devem considerar testes adicionais para monitoramento da estabilidade,
como, por exemplo, teste de produtos de degradacdo, perda de peso, ganho em umidade etc.
As especificacdes adotadas para os estudos de estabilidade devem ser tecnicamente justificadas
guanto aos ensaios e critérios de aceitacdo estabelecidos.

Durante a validacdo de metodologia analitica, devem ser conduzidos estudos de degradacao
forcada sempre que o método forindicativo de estabilidade de modo a garantir a sua seletividade.
Se o método for comprovadamente seletivo e a variacdo de teor de ativo na estabilidade nao for
elevada (inferior aos limites estabelecidos na precisdo intermediaria do método analitico),
nenhum teste adicional é necessario. Nos casos em que houver variacdo de teor do IFA superior a
variacdo da precisdo intermediaria, a empresa devera possuir dados de literatura com a
identificacdo das principais rotas e dos principais produtos de degradacao do IFA.

Se o produto de degradacao identificado na literatura nao tiver toxicidade relevante, a empresa
devera elaborar justificativa técnica correlacionando o teor de ativo obtido ao final do estudo
de estabilidade e a eficacia do medicamento e, em sendo comprovado que o teor de ativo ao

final do estudo de estabilidade ainda é elevado o suficiente para manter a eficiacia do
medicamento, nenhum teste adicional é necessario.



Figura 1 - Fluxograma para avaliagdo de produtos de degradagdao em medicamentos notificados.
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No que diz respeito aos medicamentos a base de IFAV, quando a monografia farmacopeica se
referir ao produto acabado, o limite relacionado ao produto de degradacao a ser estabelecido
deve ser o fixado na monografia farmacopeica. Nos casos em que o produto de degradacao
estiver listado na monografia do IFAV, a especificacdo para o produto acabado deve ser
estabelecida pela empresa e deve ser elaborado racional para definicdo da especificacao,
considerando-se a quantidade de IFAV adicionada ao medicamento. Se houver limites diferentes
fixados em monografias diferentes, o valor mais critico deve ser adotado.

Nos casos em que nao houver monografia farmacopeica nem para o produto acabado nem para
o IFAV, a empresa devera verificar na literatura se ha relatos de produtos de degradacdo
descritos para a espécie, e, ndo encontrando este dado na literatura, deve verificar também a
informacdo para o género e familia da espécie vegetal que esta sendo utilizada para obtencao
do medicamento. Aqueles produtos descritos como téxicos devem ser monitorados nos estudos
de estabilidade. As especificacdes, neste caso, devem ser definidas com base nos dados de
toxicidade disponiveis para a substancia, ou classe de substancias, que estd sendo monitorada.

Nos casos em que ndo houver nenhum dado de literatura sobre a espécie, género ou a familia
do IFAV que esta sendo utilizado, a empresa devera realizar investigacdo sobre os constituintes
fitoquimicos presentes no IFAV utilizado e verificar a presenca de possiveis constituintes
toxicos, conforme dados prévios de literatura. Sendo encontrados compostos quimicos toxicos,
devem ser monitorados na estabilidade do medicamento.



Figura 2 - Fluxograma para avaliagdo de produtos de degradagdao em medicamentos contendo IFAV
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4. Como realizar o controle de qualidade dos IFAs?

Para uso na producdo de medicamentos, todos os insumos devem ser produzidos de acordo
com normativas especificas, devendo o fabricante possuir todas as licencgas, autorizagdes e
certificacbes necessarias. Além disso, o insumo deve atender as caracteristicas de qualidade
para producdo de medicamento. Se ndo houver IFA disponivel no mercado brasileiro que atenda
as normativas sanitarias, este deve ser importado. Neste caso, deve-se certificar que o
fabricante cumpre com as BPF de insumos, conforme RDC n? 654/2022.

As especificagdes de qualidade dos insumos farmacéuticos ativos considerados atipicos devem
ser condizentes com especificacdes de IFA e prever testes criticos como identificacdo e teor.
Toda a documentacgdo referente aos insumos atipicos deve estar disponivel para apresentacdo
guando requerido pela autoridade sanitaria.

A qualidade microbiolégica de todos os IFAs utilizados no medicamento deve ser verificada.
Mesmo que os testes de controle microbiolégico ndo estejam explicitamente mencionados na
monografia farmacopeica utilizada como referéncia, o capitulo “Limites microbianos” da
Farmacopeia Brasileira 62 edicdo, estabelece quais os testes e critérios de aceitagdo minimos
devem seraplicados.

5. Como realizar o controle de qualidade dos excipientes?

A qualidade microbioldgica de todos os excipientes utilizados no medicamento deve ser
verificada. Mesmo que os testes de controle microbioldgico ndo estejam explicitamente



mencionados na monografia farmacopeica utilizada como referéncia, o capitulo “Limites
microbianos” da Farmacopeia Brasileira 62 edicdo, estabelece quais os testes e critérios de
aceitagdo minimos devem ser aplicados.

Ainda, como regra geral, devem ser seguidos os requisitos de qualidade estabelecidos pela
Farmacopeia Brasileira ou pelas demais farmacopeias reconhecidas pela Anvisa.

6. Como realizar o controle de qualidade do produto acabado?

Como regra geral, devem ser seguidos os requisitos de qualidade estabelecidos nas
regulamentacdes especificas para cada classe de medicamento notificado, assim como os
requisitos da Farmacopeia Brasileira ou das demais farmacopeias reconhecidas pela Anvisa.

Caso algum ensaio previsto em monografia farmacopeica ndo seja aplicavel ao produto em
virtude de suas caracteristicas, a empresa deve elaborar racional técnico justificando a sua nado
realizagdo. Este documento deve estar disponivel sempre que solicitado pela agéncia.

Em alguns casos, o processo de fabricacdo do medicamento consiste simplesmente no envase
do insumo. Neste contexto, a empresa pode se valer de monografia do insumo para realizar o
controle de qualidade fisico-quimico e microbioldgico do produto acabado, complementando
com os testes necessarios conforme a forma farmacéutica.

7. Como solicitar inclusdo de monografia a Farmacopeia Brasileira?

As empresas que tenham interesse em submeter monografia a Farmacopeia Brasileira devem
protocolar sua proposta via SEl diretamente a Coordenagado da Farmacopeia Brasileira (COFAR),
juntamente com os documentos de suporte (relatérios de validagdo, copias da literatura
cientifica etc.).

Como ndo ha processo especifico, a proposta deve ser apresentada como “Demanda externa”.
O uso do SEl permite a geracdo de um numero para o processo de forma automadtica
imediatamente apds a finalizacdo do protocolo. Com isso, o usudrio poderd acompanhar o
andamento do pedido por meio de uma ferramenta chamada Pesquisa Publica SEI, disponivel
no portal da Anvisa. Para saber mais informacdes sobre como fazer esse tipo de protocolo,
confira as instrugGes disponiveis no Portal Anvisa.

8. Como realizar a validacdo de métodos analiticos?

Todos os métodos analiticos ndo farmacopeicos devem ser validados conforme RDC n2
166/2017, ou suas atualizacdes. O guia Q2(R1), publicado pelo ICH (International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use),
pode ser usado de forma complementar.

Os métodos farmacopeicos devem ter sua adequabilidade verificada por meio de estudo de
validacdo parcial, nos termos da RDC n? 166/2017.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/sei

9. Como e em quais casos avaliar a seguranca e eficacia?

A seguranca e eficicia/efetividade dos medicamentos sujeitos a notificagcdo foram previamente
avaliadas pela Anvisa. Portanto, os medicamentos notificados devem ostentar somente as
indicacdes terapéuticas/alegacdes de uso padronizadas em sua norma especifica. Da mesma
forma, ndo se deve omitir as informacdes padronizadas em norma.

Contudo, considerando as particularidades do medicamento, a empresa pode consultar a
literatura cientifica de modo a suportar informacGes complementares ndo previstas. Por
exemplo, sobre especificidades quanto a administracdo, inclusdo de reacBes adversas,
adverténcias relacionadas aos excipientes, entre outras. Cabe a empresa fazer uma analise
critica da literatura e manter registro desta avaliagdo para consulta pela autoridade sanitaria.

10. E permitida terceirizacdo?

A empresa pode optar pela terceirizacdo da producdo ou das analises de controle de qualidade.
No caso da producdo, devera fazé-lo em empresas fabricantes de medicamentos que tenham
CBPF vigente e que também estejam habilitadas no sistema de notificacdo. As regras sobre
terceirizacdo, incluindo o controle de qualidade, estdo dispostas na RDC n2 234/2018 e na RDC
n? 268/2019, ou suas respectivas atualizacdes.

1. E possivel notificar medicamentos importados?

Medicamentos importados também podem ser notificados. Para tanto, a empresa importadora
deve estar previamente habilitada no sistema de notificacdo e ter indicada em sua habilitacdo a
empresa fabricante internacional. A habilitacdo da importadora é possivel por meio da indicacdo
do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos (CBPF) ou Certificado de Boas
Praticas de Distribuicdo e Armazenamento (CBPDA).

O controle de qualidade dos medicamentos importados deve obedecer ao disposto na RDC n¢
670/2022 ou suas atualizacBes. Ressalta-se que o laboratério proprio da importadora situado em
territério nacional é responsavel pela realizacdo de ensaios completos de controle de qualidade,
em conformidade com a especificacao estabelecida para o produto, para cada carga recebida,
lote a lote, de todos os medicamentos importados.

12. Como elaborar bula/folheto informativo e rotulagem?

Os modelos de bula/folheto informativo e rotulagem devem observar as normativas especificas
para cada categoria de medicamento notificado e as RDCn247/2010 e RDC n2 768/2022, ou suas
atualizacgGes, respectivamente, de forma complementar, quando aplicavel.



As caracteristicas organolépticas (odor, sabor e cor) podem ser informadas na embalagem.
Informacdes de seguranca do produto tais como adverténcias e restricGes de uso para grupos
especificos, relacionadas ou ndo a formulagdo, por exemplo, “uso adulto” e “atencdo diabéticos:
contém aculcar”, devem ser incluidas na embalagem do produto.

13. Como estabelecer um nome comercial?

0O nome do medicamento notificado deve estar de acordo com a Lei n2 6.360/1976 e com a RDC
n? 59/2014, ou suas atualizacbes. Nomes assemelhados aos de outros produtos que estdo no
mercado devem ser evitados e qualquer nome que possa induzir o consumidor a erro ou
confusdo ndo deve ser utilizado.

Durante a avaliagdo do nome, a empresa pode utilizar o sistema POCA (Phonetic and
Orthographic Computer Analysis) disponivel para acesso no Portal Anvisa e a matriz de risco
estabelecida pela OS n® 43/17. Ndo ha restricdes quanto a formacdo de familias de
medicamentos desde que estas sigam o estabelecido na RDC n? 59/2014, ou suas atualizacdes.

Como ndo existe avaliacdo prévia do nome do medicamento, a Anvisa pode exigir alteracdo do
nome quando identificada alguma irregularidade. Em casos mais graves, quando o risco sanitario
relacionado for mais expressivo, pode ser determinada suspensdo de fabricacdo do
medicamento, recolhimento do produto do mercado e cancelamento da notificacao,
ressalvadas outras penalidades administrativo-sanitdrias cabiveis, haja vista que a

comercializacdo de medicamento com nome em desacordo com a Lei n? 6.360/1976 ¢é
considerada infracdo sanitdria.

14. Como realizar farmacovigilancia?

A RDC n?406/2020, que dispde sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para Detentores de
Registro de Medicamento de uso humano, e da outras providéncias, estabelece que ela abrange
guaisquer responsaveis pelos medicamentos de uso humano regulados pela Anvisa, de modo
gue as diretrizes ali estabelecidas devem ser aplicadas também aos medicamentos notificados.
Dessa forma, eles devem estar incluidos no plano de farmacovigilancia da empresa e os relatos
de eventos adversos identificados para esses produtos devem ser tratados da mesma forma que
sdo tratados os referentes aos medicamentos registrados.

15. Como notificar amostras gratis?

A RDC n? 60/2009, que versa de modo geral sobre as amostras gratis, ndo é aplicavel aos
medicamentos notificados. Deste modo, é necessario que a apresentacdo referente a amostra
gratis esteja devidamente notificada no sistema.



16. Como elaborar a Revisdo Periddica de Produto?

A empresa deve manter registro da revisdo periddica da qualidade do medicamento, de modo
gue este documento esteja disponivel sempre que solicitado. Para orientagGes acerca de sua
elaboracéo, consultar a RDC n2 658/2022, ou suas atualizacdes.

17. Como fabricar e controlar a qualidade de medicamentos de baixo risco?

As empresas fabricantes de medicamentos de baixo risco notificados, além de seguir o disposto
na pergunta “1. Como fabricar medicamentos notificados?”, devem observar as especificidades
a seguir.

IFA é qualquer substancia introduzida na formulacdo de uma forma farmacéutica que, quando
administrada a um paciente, atua como ingrediente ativo podendo exercer atividade
farmacoldgica ou outro efeito direto no diagndstico, cura, tratamento ou prevenc¢do de uma
doenca, podendo ainda afetar a estrutura e funcionamento do organismo humano”. Deste
modo, as substancias listadas nas linhas “produto” ou “concentracdo do principio ativo”, da IN
n? 106/2021 estdo contempladas na definicdo de IFA e devem ser tratadas, para todos os
efeitos, como tal.

O insumo ativo usado na producdo deve ser idéntico ao que consta na LMN, incluindo o sal usado
na estabilizacdo da molécula.

Diante da impossibilidade de aplicacdo de um método analitico farmacopeico nas analises de
rotina de determinado produto ou insumo, é possivel a sua substituicdo por método de
desenvolvimento interno devidamente validado. O método desenvolvido deve ser equivalente
ou superior ao compendial e a empresa deve apresentar racional que evidencie este fato. Além
disso, a adocdo de critérios de aceitacdo distintos dos compendiais deve ser acompanhada da
devida justificativa técnica.

A rotulagem dos medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacdo deve seguir o estabelecido
na secdo IV, do capitulo I, da RDC n?® 576/2021, sendo dispensada a disponibilizacdo de bula
quando todas as informacBes preconizadas na IN n? 106/2021 estiverem presentes na
rotulagem. Caso ndo seja possivel incluir todas as informacdes na rotulagem, os modelos de bula
devem seguir o disposto na RDC n2 47/2009. Os medicamentos notificados devem citar, em sua
rotulagem, seu enquadramento, adotando a frase: “MEDICAMENTO NOTIFICADO conforme RDC
n2576/2021".

18. Como fabricar e controlar a qualidade de PTF passivel de notificacao?

Afabricacdo de lotes de PTF notificado, além de seguir o disposto na pergunta “1. Como fabricar
medicamentos notificados?”, devem observar as especificidades a seguir.

Para a notificacao, o IFAV daformulacao deve ser aquele descrito no FFFB, podendo, no entanto,
haver alteracdo dos excipientes, se necessario. Devem ser utilizados como excipientes apenas
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aquelas substancias reconhecidas como seguras e que sejam aprovadas como excipientes para
uso humano. Além disso, todos os testes de controle de qualidade solicitados para excipientes
na RDC n? 26/2014 ou suas atualizacGes e descritos em farmacopeias oficiais devem ser
realizados, e o cumprimento desse requisito sera verificado em inspecdes.

O folheto informativo e a rotulagem dos PTFs notificados devem seguir o previsto na RDC n¢
768/2022 e na RDC n? 26/2014, especialmente nos Capitulos V, VII, VIl e no Anexo IV. O
fabricante deve adotar, integral e exclusivamente, os modelos de rotulagem e folheto
informativo dispostos na RDC n2 768/2022 e no Anexo IV da RDC n2 26/2014, bem como as
informacdes padronizadas na ultima edicdo do FFFB.

A indicacdo, o modo de uso, as orienta¢des para o preparo, as informacdes de embalagem e
armazenamento e as adverténcias, dentre outras informac6es do PTF notificado, deverdo ser
aquelas constantes do FFFB.

Quando a monografia farmacopeica for especifica para a formulagdo do produto (exemplo:
tintura; gel ou droga vegetal, no caso dos chas medicinais), ela deve ser adotada integralmente
e deve constar na documentacao apresentada no momento da notificagdo. Quando ndo existir
monografia para a formulagdo, estando disponivel apenas a monografia do IFAV, o controle de
qualidade deve basear-se em uma das monografias listadas no Quadro 1 do documento
“Produtos tradicionais fitoterdpicos passiveis de notificagdo de acordo com as formulagGes
publicadas na 22 edi¢do do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira” disponivel
no Portal Anvisa, além de realizar todos os testes previstos na RDC n? 26/2014 e na IN n2 4/2014
para a droga vegetal, o derivado vegetal e o produto acabado. Todos esses testes devem ser
apresentados em formato PDF no momento da notificagdo.

19. Como fabricar medicamento dinamizado passivel de notificacdo?

A fabricacdo de lotes de medicamento dinamizado notificado, além de seguir o disposto no
tépico “Como fabricar medicamentos notificados?”, devem observar as especificidades a seguir.

Devem ser observadas as vedac¢des impostas pela RDC n? 721/2022, ou suas atualizacbes e, no
caso dos excipientes, devem ser utilizados apenas aqueles expressamente permitidos pelas
farmacopeias e compéndios especificos para medicamentos dinamizados.

Os medicamentos dinamizados notificados devem conter somente insumos ativos constantes
da Tabela de poténcias para registro e notificacdo de medicamentos dinamizados, publicada por
meio da IN n2 26/2018, nas escalas nela indicadas e em poténcias compreendidas na faixa por
ela determinada para cada insumo.

Devem ser utilizadas como referéncia para os métodos de producdo e controle de qualidade das
drogas, dos excipientes, dos insumos ativos e dos medicamentos dinamizados industrializados,
as edicOes vigentes das seguintes farmacopeias e compéndios: Farmacopeia Homeopatica
Brasileira; Farmacopeia Homeopatica Alemd; Farmacopeia Homeopatica Americana;
Farmacopeia Homeopatica Britanica; Farmacopeia Homeopatica Mexicana; Farmacopeia
Homeopatica Indiana; Farmacopeia Europeia; Farmacopeia Francesa; ou Cddigo Farmacéutico
Antroposéfico. Na auséncia de monografia ou método geral nas farmacopeias e compéndios
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citados anteriormente, poderdo ser utilizadas como referéncias as farmacopeias constantes da
RDC n? 511/2021, ou suas atualiza¢des.

Os medicamentos dinamizados notificados devem adotar apenas a bula para o paciente,
conforme modelo constante da RDC n? 47/2010. Na rotulagem deve ser incluida a frase:
"Medicamento dinamizado notificado junto a Anvisa conforme RDC n? 721/2022", em
substituicdo a informacdo do nimero de registro.

20. Como funciona o processo de habilitacao e notificacdao?

O manual do sistema de notificacdo de medicamentos, disponivel no Portal Anvisa, apresenta
com detalhes todo o procedimento que deve ser realizado no sistema para habilitar empresas e
notificar medicamentos.

A notificacao deve ser realizada, exclusivamente, por empresa habilitada junto ao Sistema de
Notificagdo de Medicamentos. Para tanto, a empresa devera possuir Certificado de Boas Praticas
de Fabricacdo (CBPF) ou Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento (CBPDA).
Nos casos em que o certificado estiver vencido, a habilitacdo pode ser feita mediante a indicacao
da peticao de solicitacao de renovacdo do respectivo certificado.

Todas as empresas envolvidas na fabricacdo dos medicamentos devem estar indicadas na
habilitacdo da empresa notificadora.

12 PASSO - CADASTRAMENTO

O Cadastramento de Empresa é o primeiro passo para se ter acesso ao Sistema de
Peticionamento e deve ser utilizado para cadastrar empresas que fornecem produtos ou
servicos regulados pela Anvisa e para cadastrar os usuarios com vinculo de representagdo com
essas empresas.

22 PASSO — ALTERAGCAO DO PORTE DE EMPRESA (opcional)

Em seguida, as empresas devem promover a alteracgdo, se necessario, do Porte da Empresa, que
ird determinar o valor das taxas a serem pagas pelo interessado.

32 PASSO - HABILITAGAO DE EMPRESA

Nessa etapa, a empresa devera fornecer informacbes e dados ao sistema de notificacdo que
permitam sua habilitagdo junto a Anvisa.

42 PASSO - NOTIFICACAO

A notificacdo é realizada apenas por meio eletronico e ndo ha necessidade de entrega de
documentos fisicos.

Os detalhes quanto ao procedimento de notificacdo sdo apresentados no manual do sistema de
notificacdo, disponivel no Portal Anvisa.

Orientamos consultar as perguntas relacionadas a como notificar, sendo algumas delas
especificas por classe de medicamento notificado, para dirimir duavidas gerais quanto a
notificacao.

52 PASSO — TAXAS
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A Notificacdo de Medicamentos estd sujeita a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria,
conforme determina a RDC n? 576/2021, a RDC n? 26/2014 e a RDC n? 721/2022, ou suas
atualizagOes.

O valor da taxa de notificacdo sera o equivalente a taxa de isencdo de registro de medicamentos,
nos termos da Lei n? 9.782/1999, considerando o porte da empresa. Sempre que a empresa
realizar uma nova notificagdo, uma nova taxa devera ser paga.

62 PASSO — DECLARAGAO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA

Ao final do processo, o interessado poderd gerar a Declaracdo de Notificacdo Simplificada,
estando o produto automaticamente autorizado a ser comercializado. A declaracdo pode ser
validada através do icone “validacdo de declaragdo de notificados” disponivel no Portal Anvisa.

Ap0s a realizagdo da notificacdo, a relacdo de empresas e produtos notificados é disponibilizada
automaticamente no Sistema de Notificacdo de Medicamentos.

A notificagdo é valida por dez anos, em todo territério nacional. O prazo é contado a partir do
pagamento da taxa, quando a notificacdo se torna ativa. No ultimo semestre do ultimo ano de
validade da notificacdo, o sistema permite que ela seja renovada. Apds vencimento do prazo, a
empresa deve notificar novamente o produto. A manutencdo da regularidade da notificacao
deve observar o disposto no artigo 52 da RDC n2 317/2019, ou suas atualiza¢des.

1. Como notificar medicamentos de baixo risco?

Para notificacdo, devem ser anexados ao sistema, em formato eletronico “pdf”, os protocolos e
relatérios dos estudos de estabilidade referentes a todos os lotes, assim como os /layouts de
rotulagem.

A notificacdo de produto fabricado em mais de um local é possivel, desde que todas as unidades
fabris estejam habilitadas no sistema de notificacdo, sejam informadas na notificacdo e que
sejam anexados estudos de estabilidade considerando ao menos 1 lote para cada unidade de
fabricacdo adicional. No caso de inclusdo de local de fabricacdo apds a notificacdo, para
producdo completa ou parcial do medicamento, sera necessario realizar uma nova notificacdo
e indicar todos os locais de fabricacao.

Diferentes apresentaces de um mesmo medicamento como, por exemplo, diferentes nimeros
de unidades farmacotécnicas, diferentes sabores etc. podem ser consideradas em uma mesma
notificacdo. A necessidade de conducdo de estudo de estabilidade para as diferentes
apresentacdes deve ser avaliada. Ressalta-se que a existéncia de sabores distintos implica em
formulagGes diferentes e, neste caso, é mandatorio avaliar a estabilidade para cada sabor
considerando, ao menos, 01 lote para cada formulagao adicional.

Uma mesma formulacdao pode ser notificada mais de uma vez, desde que possua nomes
distintos, incluindo nessa diferenciacdao os complementos de marca, ndo sendo permitido que
na mesma notificacdo a empresainclua mais de um nome comercial ou uma familia de produtos.

Conforme RDC n2576/2021, a adogdo de nome para o produto é facultativa. Nos casos em que
ndo for adotado nome, a empresa devera obrigatoriamente comercializar o medicamento com
o nome do produto ou sindnimo previsto na IN n2 106/2021.
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Caso, no momento da notificacdo, o sistema ndo apresente op¢dao que se enquadre ao
medicamento (por exemplo, o acondicionamento do produto ndo esta disponivel no sistema),
orientamos entrar em contato com a Agéncia via canais de atendimento.

22. Como notificar produtos tradicionais fitoterapicos?

A RDC n2 26/2014, prevé, em seu art. 38, a notificacdo de PTF nos seguintes termos: somente
sera permitida a notificagdo como PTF daqueles insumos farmacéuticos ativos de origem vegetal
(IFAV) que se encontrem listados na ultima edi¢do do FFFB e que possuam monografia especifica
de controle da qualidade publicada em farmacopeia reconhecida pela Anvisa.

Os arts. 38 a 44 da RDC n2 26/2014 tratam sobre a notificacdo de PTF, nos quais os chas
medicinais estdo incluidos. Os testes necessarios para o controle de qualidade encontram-se
descritos nos arts. 13 a 16, da RDC n2 26/2014. O fabricante do PTF deve realizar todos os testes
descritos na monografia farmacopeica especifica selecionada.

A relacdo completa dos PTF passiveis de notificacdo pode ser consultada no documento
“Produtos tradicionais fitoterdpicos passiveis de notificacdo de acordo com as formulagcées
publicadas na 22 edicdo do Formuldrio de Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira” disponivel
no Portal Anvisa.

23. Como notificar medicamentos dinamizados?

Devem ser notificados os medicamentos dinamizados industrializados que n3o se enquadrem
nos termos do art. 52 da RDC n? 721/2022, ou seja, ndo sdo sujeitos a notificacdo aqueles
medicamentos que estiverem em formas farmacéuticas injetaveis; e estiverem em qualquer
forma farmacéutica, se: contiverem tintura-mae, em diluicdo menor que 1 parte para 10.000
partes de veiculo no produto acabado; contiverem insumos ativos novos; contiverem insumos
ativos dinamizados em escala diferente da decimal ou da centesimal; contiverem insumos ativos
em poténcia fora da faixa descrita na Tabela de poténcias para registro e notificacdo de
medicamentos dinamizados, publicada por meio da IN n? 26/2018; estiverem sujeitos a
prescricdo médica.

A indicacdo terapéutica dos medicamentos dinamizados notificados deve ser a definida na
Tabela de indicagGes terapéuticas para registro e notificagdo de medicamentos dinamizados
compostos ou na Tabela de indicagOes terapéuticas para registro e notificacdo de medicamentos
dinamizados simples, publicadas por meio da IN n2 25/2018, ou no Formulario Homeopatico da
Farmacopeia Brasileira, edicdo vigente, desde que esse insumo ativo ndo esteja presente na
Tabela de indicagcGes terapéuticas para registro e notificagdo de medicamentos dinamizados
simples. Ndo é permitida a ado¢do de indicacdo terapéutica para medicamentos dinamizados
simples notificados que contenham insumo ativo ndo constante da Tabela de indicacdes
terapéuticas para registro e notificacdo de medicamentos dinamizados simples.

Cada forma farmacéutica do medicamento dinamizado deve ser notificada individualmente.
Quando se tratar de medicamento dinamizado simples devera ser informada cada uma das
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poténcias em que serd fabricado e comercializado o medicamento. Quando se tratar de
medicamento dinamizado composto deve ser feita uma notificacdao individual para cada
associacdo de poténcias a ser fabricada e comercializada pela empresa.

No momento da notificacdo, a empresa deve disponibilizar eletronicamente no sistema de
notificacdo as seguintes informacgdes: todos os locais de fabricacdo, caso a empresa solicite a
notificacdo de medicamento produzido em mais de um local de fabricacdo; os insumos ativos
do medicamento notificado; a poténcia e a escala de cada insumo ativo; forma farmacéutica da
apresentacdo notificada; o prazo de validade do medicamento; o relatério do estudo de
estabilidade acelerado concluido e do estudo de longa duragdo em andamento ou do estudo de
longa duracdo concluido, para 3 lotes do medicamento, realizados conforme a RDC n2 318/2019;
e o layout dos rétulos das embalagens primaria e secundaria e de bula.

24. Como proceder nos casos de alteracdes pds-notificacdo?

Para as possiveis alteragGes realizadas nos medicamentos apds a notificacado, diferente do que

acontece com os medicamentos registrados, ndo é realizado protocolo de nenhum tipo,
tampouco de HMP.

No caso dos medicamentos de baixo risco, deve-se observar o disposto no capitulo Ill da RDC n2
576/2021.

Devera ser realizada nova notificagdo sempre que houver inclusdes ou alteragées em quaisquer
informacdes prestadas no sistema de notificagdo eletrénica, como, por exemplo, as informacdes
gue constam no relatério de estabilidade. Assim, as mudancas que ndo alterem os dados
submetidos ao sistema podem ser implementadas sem a realizacdo de uma nova notificacao.
Para PTF, como os dados de controle de qualidade e referéncias sdo submetidos ao sistema,
quaisquer alteracdes nessas informacdes, incorrem na necessidade de realizacdo de uma nova
notificacdo.

Nos casos em que ndo seja necessaria a realizacdo de nova notificacdo para a implementacdo
da alteracdo, a empresa devera adotar conduta andloga aquela preconizada nas normas
especificas de alteracdes pos-registro: RDC n2 76/2016, ou suas atualizagcdes, para os
medicamentos de baixo risco; RDC n? 708/2022, ou suas atualizacdes, para os produtos
tradicionais fitoterdpicos e RDC n? 721/2022, ou suas atualiza¢des, para os dinamizados. Os
documentos e provas referentes a alteracdo devem estar disponiveis quando solicitados pela
autoridade sanitaria.

As referidas normas deverdo ser consultadas para avaliacdo da necessidade ou n3o de realizagao
de nova notificacdo, conforme a natureza das alteracbes e os requisitos necessarios a
implementacdo. Nos casos em que a alteracdo a ser realizada ndo esteja claramente
contemplada em norma especifica, a abordagem a ser utilizada deve ser embasada em analise
derisco.

Por exemplo, para medicamento de baixo risco, a empresa deseja realizar atualizacao de
especificacdo conforme compéndio reconhecido pela Anvisa. Neste caso, devera ser consultado
o artigo 88 da RDC n? 76/2016, que ndo exige nenhum documento que ird alterar as informagdes
ja submetidas ao sistema de notificacdo. Logo, ndo ha necessidade de realizar nova notificacdo.

15



Entretanto, a empresa devera conduzir nova validagdo do método analitico conforme solicitado
pelo artigo.

A fabricacdo de medicamentos notificados deve observar as normas de BPF. Portanto, as
alteracBes realizadas devem observar a RDC n? 658/2022, ou suas autalizacdes.

As alteracbes que exijam estudos de estabilidade e que possuem autorizagdo prévia para
implementac¢do imediata, nos termos das normativas de pds-registro, poderdo, de forma
analoga aos medicamentos registrados, ser implementadas imediatamente. No entanto, a
empresa deve realizar nova notificacdo assim que for possivel a submissdo do estudo acelerado
concluido e resultados parciais do estudo de longa duracdo. Atentar-se aos demais estudos de
estabilidade (fotoestabilidade, em uso etc.) que também devem ser submetidos ao sistema.
Pode ser mantido o prazo de validade estabelecido em estudos de estabilidade anteriores.

Algumas alteracdes, conforme normativas especificas de pds-registro, exigem estabilidade de 1
lote. Nestes casos, no momento da nova notificagdo, a empresa deverd apresentar a
estabilidade referente aos trés lotes originais e a estabilidade com o lote adicional que
considera a alteracdo. Deve ser incluido, no protocolo de estabilidade, justificativa referente a
alteragdo proposta.

Alteracbes de implementacdo imediata, nos termos das normativas de pds-registro, que
necessitam de estudos de estabilidade conduzidos com menos de trés lotes ndo alteram o
tamanho referéncia do lote. Desta forma, altera¢Ges superiores a 10 vezes o tamanho referéncia
exigem estudos de estabilidade considerando, minimamente, trés lotes e ndo podem ser
implementadas de imediato.

25. Como solicitar alteracdo na LMN?

Os medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagdo devem seguir rigorosamente o disposto na
IN n2 106/2021. N3o é permitida notificacdo de medicamentos com forma farmacéutica,
concentragdo, indicacdo ou qualquer outra informag¢do em desacordo com o estabelecido.

Para solicitar inclusdes, alteracdes e exclusdes de medicamentos ou informacgdes na IN n?
106/2021, a empresa devera observar o disposto no capitulo IV da RDC n2 576/2021.

Neste sentido, devera empregar o cédigo de assunto 12131 - Solicitacdo de inclusdo, alteracdo
ou exclusdo na Lista de Medicamentos de Baixo Risco Sujeitos a Notificacdo (LMN).

A solicitacdo deve ser instruida de racional técnico acompanhado das referéncias técnico-
cientificas consideradas. Artigos e literatura que ndo sejam acompanhadas de um arrazoado nao
serdo considerados. As literaturas cientificas devem ser avaliadas de forma critica,
principalmente quanto a qualidade das evidéncias. Forma farmacéutica, via de administracao,
posologia e publico-alvo sado fatores que sempre devem ser considerados. As referéncias devem
ser apresentadas na integra.

As respostas aos pedidos ndo sao publicadas separadamente, mas sao avaliadas em conjunto e
publicadas naforma de atualizacao da IN. As atualizacbes serdo feitas periodicamente, mas sem
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frequéncia determinada, podendo variar em virtude do nimero de solicitacbes e capacidade
operacional da area técnica.

A'IN n2 106/2021 foi atualizada em novembro de 2023 por meio da IN n2 265/2023.

26. Como notificar medicamentos previamente registrados?

Ndo é permitida a regularizacdo do mesmo produto em mais de uma categoria regulatdria.
Portanto, previamente a notificacdo, a empresa deve aguardar a publicacdo do cancelamento
do registro.

No caso dos medicamentos que deverdo migrar para categoria de notificados, a empresa podera
apresentar, no momento da notificacdo, resultados de estudos de estabilidade que tenham sido
conduzidos a época do registro, desde que adequados as normas vigentes para conducdo de
estudos de estabilidade. Tais estudos devem ter sido realizados com trés lotes homogéneos. O
tamanho dos lotes submetidos aos estudos de estabilidade sera considerado como “de
referéncia” e somente podera ser alterado mediante nova notificacdo.

Caso o medicamento registrado possua um clone associado e haja interesse na notificacdo de
ambos, os dois medicamentos poderdo ser notificados apds o cancelamento dos registros. Tanto
a empresa notificadora como a fabricante devem estar habilitadas no sistema e devem ser
observadas as instrucdes presentes no Manual do Sistema de Notificacdo para a correta
notificacdo do medicamento anteriormente considerado clone.

Caso um medicamento registrado possua apresentacdes diferentes, sendo apenas algumas
passiveis de notificacdo, a empresa devera cancelar o registro destas apresentacdes, e, caso
deseje, proceder com sua notificacao.

A migracao de medicamentos registrados para notificagcao nao exige alteracdao do nome, mesmo
gue o produto permaneca com apresentacdes registradas, desde que se formem familias de
medicamentos nos termos da RDC n? 59/2014, ou suas atualizac&es.

27. Como é realizado o monitoramento dos medicamentos notificados?

O monitoramento dos medicamentos notificados é feito tanto pela empresa quanto pela Anvisa.
A empresa responsavel pela notificacdo do medicamento deve disponibilizar canais de
comunicacdao com o consumidor, divulgados por meio do material de rotulagem. Ela deve
possuir um sistema de farmacovigilancia capaz de detectar e investigar as queixas técnicas e
eventos adversos relacionados a esses medicamentos, permitindo a adog¢dao das medidas
corretivas cabiveis. Deve ser seguido o estabelecido naRDC n2 406/2020, ou suas atualiza¢des.

A Anvisa acompanha as habilitacdes das empresas assim como as notificacdes no sistema de
notificacdo, de modo que empresas ou medicamentos que ndo atendam as normativas podem
ter a habilitacdo ou notificagcdes canceladas.

Sistematicamente, servidores da agéncia inspecionam as empresas notificadoras e/ou unidades

fabris e realizam uma avaliacdo da documentacdo relacionada aos medicamentos notificados,
verificando se as normativas sanitarias aplicaveis estdo sendo cumpridas.
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28. Como consultar a regularidade dos medicamentos notificados?

Os medicamentos notificados ndo possuem nimero de processo ou nimero de registro. Todavia,
é possivel verificar as notificacbes que se encontram ativas e sua validade no Portal Anvisa. A
consulta deve ser realizada utilizando o navegador Internet Explorer, ou Edge, com modo
Explorer habilitado.

29. Como proceder caso o sistema de notificacdo apresente problemas?

O sistema de notificacdo de medicamentos funciona apenas no navegador Internet Explorer. E
importante tentar acesso em diferentes horarios, pois podem ocorrer instabilidades
momentaneas no banco de dados da Anvisa.

O sistema de notificacdo eventualmente pode apresentar problemas. Para solicitar a correcao,
a area técnica precisa abrir um chamado a drea de Tecnologia da Informacgdo e necessita, para
tanto, que sejam enviados os prints das telas nas quais o erro aparece, de modo que os
enderecos-fontes nos quais o erro ocorre sejam identificados e corrigidos.

Assim, todas as vezes em que forem identificados problemas técnicos persistentes no sistema,
solicita-se que os prints das telas de erro sejam anexados ao protocolo de atendimento na
Central de Atendimento ao Publico da Anvisa, no qual a empresa descreve o problema e solicita
a corregdo do erro.

Mesmo quando ndo é possivel enviar o print da tela, orientamos que a empresa entre em
contato, via canais de atendimento, de modo a alertar sobre os erros do sistema de notificagao.

Qualquer erro relacionado ao cadastro de informagdes no sistema de notificacdo, como por
exemplo, forma farmacéutica ndo contemplada, também deve ser comunicado pela Central de
Atendimento ao Publico da Anvisa.

O protocolo fisico de documentos no caso de indisponibilidade do sistema nao é possivel, assim
como também ndo é possivel o protocolo eletronico que ndo seja por meio do sistema de
notificacao.

30. Como os medicamentos notificados sdo rastreados?

Os medicamentos notificados ndo estdo sujeitos aos mecanismos e procedimentos de
rastreamento de medicamentos estabelecidos pela RDC n? 157/2017, aplicavel apenas aos
medicamentos registrados.

31. Como emitir certificado de exportacdo para um medicamento notificado?

Caso o medicamento seja destinado a exportagdo, a empresa deverd enviar um e-mail para o

endereco eletrénico “medicamento.assessoria@anvisa.gov.br”  explicitando quais as
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informacBes que precisam constar no certificado de exportacdo (informacGes sobre o
medicamento, sobre a empresa subsididria etc.).

32. Como proceder com a descontinuacdo de fabricacdo ou importacdo?

ARDCn?18/2014, que dispde sobre a comunica¢do a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA dos casos de descontinuacdo temporaria e definitiva de fabricagdo ou importacdo de
medicamentos, reativacdo de fabricacdo ou importacdo de medicamentos, ndo é aplicavel aos
medicamentos notificados.

Dessa forma, nos casos de descontinuacdo definitiva de fabricacdo ou importacao, a notificacao
devera ser cancelada e, nos casos de descontinuacdo temporaria, ndo é necessaria nenhuma
medida por parte da empresa.

33. Como devem ser regularizados os produtos que foram excluidos da LMN com a
publicacdo da IN n? 106/2021?

Foram excluidos da LMN pela IN n? 106/2021 os seguintes produtos, os quais deverio ser
regularizados como cosméticos: pomada de 4acido salicilico 2%, éter alcoolizado, glicerina,
manteiga de cacau, éleo de améndoas, parafina sdlida, talco e vaselina (sdlida e liquida).

O produto logdo de dimeticona 4%, também excluido, devera ser regularizado como dispositivo
médico.

Com a publicacdo da IN n2 265/2023, o produto cloreto de sédio (pd para solucdo) também foi
excluido da LMN, devendo ser regularizado como dispositivo médico.

De acordo com o artigo 28 da RDC n2576/2021, os medicamentos notificados excluidos da LMN,
terdo o prazo maximo de 2 (dois) anos, a contar do inicio da vigéncia da exclusdo, para
adequacdo a categoria regulatéria pertinente. Decorrido o prazo citado acima, as notificaces
dos medicamentos, que ndo tiverem sido canceladas pelas empresas responsaveis, serdo
canceladas pela Anvisa.
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NORMAS RELACIONADAS E REFERENCIAS

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. DispGe sobre normas de vigilancia sanitaria para os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, bem como os produtos de
higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corre¢do
estética e outros definidos, Didrio Oficial da Unido, 24 de setembro de 1976.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 576, de 11 de novembro de 2021. Dispde sobre a
notificacdo de medicamentos de baixo risco.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 721, de 12 de julho de 2022. Dispde sobre o registro,
a renovacdo de registro, as mudangas pos-registro e a notificagdo de medicamentos
dinamizados industrializados.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 13 de maio de 2014. Dispde sobre o registro
de medicamentos fitoterdpicos e o registro e a notificacgdo de produtos tradicionais
fitoterdpicos.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 658, de 30 de mar¢o de 2022. Dispde sobre as
Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 318, de 06 de novembro de 2019. Estabelece os
critérios para a realizacdo de Estudos de Estabilidade de insumos farmacéuticos ativos e
medicamentos, exceto bioldgicos, e da outras providéncias.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 654, de 24 de margo de 2022. Dispde sobre as Boas
Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 20 de junho de 2018. Dispde sobre a
terceirizacdo de etapas de producgdo, de anadlises de controle de qualidade, de transporte e de
armazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 268, de 25 de fevereiro de 2019. Dispde sobre
alteracdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 234, de 21 de junho de 2018.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 47, de 08 de setembro de 2009. Estabelece regras
para elaboracdao, harmonizacdo, atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de
medicamentos para pacientes e para profissionais de saude.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 768, de 12 de dezembro de 2022. Estabelece as regras
para rotulagem de medicamentos.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDCn° 708, de 12 de julho de 2022. Dispde sobre as mudancas
pos-registro de medicamentos fitoterdpicos e de produtos tradicionais fitoterdpicos.
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Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 76, de 02 de maio de 2016. DispOe sobre a realizacao
de alteracdo, inclusdo e cancelamento pds-registro de medicamentos especificos.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 59, de 10 de outubro de 2014. Dispde sobre os nomes
dos medicamentos, seus complementos e a formacdo de familias de medicamentos.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 406, de 22 de julho de 2020. Dispde sobre as Boas
Praticas de Farmacovigildncia para Detentores de Registro de Medicamento de uso humano, e
da outras providéncias.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 166, de 24 de julho de 2017. Dispde sobre a validacao
de métodos analiticos e da outras providéncias.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 511, de 27 de maio de 2021. Dispde sobre a
admissibilidade de cédigos farmacéuticos estrangeiros.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 317, de 22 de outubro de 2019. Disp&e sobre os prazos
de validade e a documentacdo necessaria para a manutencdo da regularizacdo de
medicamentos, e da outras providéncias.

Instrucdao Normativa - IN n° 158, de 12 de julho de 2022. Dispde sobre a producdo de lotes-
piloto de medicamentos.

Instrucdo Normativa - IN n2 106, de 11 de novembro de 2021. Estabelece a Lista de
Medicamentos de Baixo Risco sujeitos a notificagdo.

Instrucao Normativa - IN n2 265, de 23 de novembro de 2023. Altera a Instrucao Normativa n2
106, de 11 de novembro de 2021, que estabelece a Lista de Medicamentos de Baixo Risco
sujeitos a notificacdo.

Instrucdao Normativa - IN n° 4, de 18 de junho de 2014. Guia de orientacdo para registro de
Medicamento Fitoterapico e registro e notificagdo de Produto Tradicional Fitoterapico.

Instrucdo Normativa - IN n° 25, de 25 de julho de 2018. Disp&e sobre as indicagdes terapéuticas
para registro e notificacdo de medicamentos dinamizados.

Instrucdo Normativa - IN n° 26, de 25 de julho de 2018. DispGe sobre os limites de poténcia para
registro e notificacdo de medicamentos dinamizados.

Orientacdo de Servico n2 43, de 22 de dezembro de 2017. Dispde sobre o detalhamento da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 59, de 10 de outubro de2014.

HISTORICO DE EDICOES

EDICAO DATA ALTERACAO
12 20/12/2021 Emissdo inicial
22 12/02/2024 Atualizacao do texto considerando as normas publicadas e
atualizadas apds a publica¢do da 12 edigdo.
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