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de 30 (trinta) dias, nos termos da Resolucéo n° 30/2013 do Conselho
Federal Gestor do Fundo de Defesa de Direitos Difusos, sob pena de
inscrigdo do débito em divida ativa da Uni&o, nos termos do artigo 55
do Decreto n° 2.181/97.

N° 30 - Processo Administrativo n® 08012.000718/2011-30. Recor-
rente: PEPSICO DO BRASIL LTDA. Advogado: Magalhées e Dias
Advocacia. Nos termos do art. 50, § 1°, da Lei n° 9.784/99, adoto,
como motivagdo, a Nota Técnica n° 5/2016/GAB SENACON/SE-
NACON, assim ementada: "Recurso Administrativo. Auséncia de in-
formagdo quanto & presenga de organismos geneticamente modifi-

cados (OGM) no rétulo do produto. Inobservancia aos principios da
boa-fé e da transparéncia Violagdo ao direito a informagdo, a li-
berdade de escolha e a protegdo contra prética abusiva. Infracdo aos
artigos 4°, incisos | e ll1; 6°, incisos |1, Il e 1V; 31; 66, do Cddigo de
Defesa do Consumidor, bem como §§ 1° e 2° do art. 2° do Decreto
4.680/03; IN 01/04 e Portaria n. 2.658/03 do Ministério da Justica.
Recurso desprovido. Manutengdo de multa'. Fica a Recorrente in-
timada a pagar multa no valor de valor de R$ 389.573,59 (trezentos
e oitenta e nove mil, quinhentos e setenta e trés reais e cinquenta e
nove centavos) no prazo de 30 (trinta) dias, nos termos da Resolucdo
n° 30/2013 do Conselho Federal Gestor do Fundo de Defesa de
Direitos Difusos, sob pena de inscri¢ao do débito em divida ativa da
Unido, nos termos do artigo 55 do Decreto n° 2.181/97. Publique-
se.

JULIANA PEREIRA DA SILVA
Secretéria

Ministério da Saude

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N° 881, DE 2 DE MAIO DE 2016

Altera o atigo 4° da Portaria n°
833/GM/MS de 26 de abril de 2016

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, Substituto, no uso
da atribuicdo que Ihe confere o inciso Il do parégrafo Unico do art. 87
da Congtituicdo, e considerando o disposto na Portaria n°
833/GM/MS, de 26 de abril de 2016 que atera a Portaria n°
1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013, que dispde sobre o Com-
ponente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e define em seu
Anexo IV os procedimentos e os valores dos medicamentos da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Es-
peciais do SUS, resolve:

Art. 1° O art. 4 ° da Portaria n® 833/GM/MS de 26 de abril
de 2016, publicada no Diario Oficial da Unido n © 79, de 27 de abril
de 2016, Segdo 1, pagina 33, passa a vigorar com a seguinte re-
dagéo:

"Art. 4° Esta Portaria entra em vigor 180 (cento e oitenta)
dias ap6s a publicagdo, periodo no qua serdo definidos os aspectos
necessarios a sua implementacdo.” (NR)

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N° 74, DE 2 DE MAIO DE 2016

Dispbe sobre o peticionamento eletrdnico
na importac@o de bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe conferem o art. 15, Il e IV
aiado ao art. 79, 111, e 1V, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolug@o da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 22 de margo
de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica ingtituido o peticionamento eletrénico para a
importagdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitéria pela
modalidade Siscomex.

Parégrafo Unico. O peticionamento eletronico de que trata o
art. 1° consiste na apresentacdo de dados e documentos na forma
digital por meio do Portal Siscomex.

Art. 2° Os processos protocolados eletronicamente dever&o
conter a documentacdo prevista na Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, e legislacBes pertinentes.

Paréagrafo Ginico. Nos casos de indisponibilidade dos sistemas
para o peticionamento eletronico, sera excepcionalmente permitido o
protocolo do peticionamento manual para a importagdo de bens e
produtos sujeitos a vigilancia sanitéria, mediante expressa autorizagao
da ANVISA.

Art. 3° Com a findidade de manter a integridade e a au-
tenticidade dos documentos submetidos de forma eletronica, estes
devem estar assinados digitalmente por representante legal ou res-
ponsavel técnico da empresa importadora, conforme estabelecido na
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, com a
utilizacdo de certificados do tipo e-CNPJ ou e-CPF, emitidos por
autoridades certificadoras reconhecidas pela Infraestrutura de Chaves-
Pdblicas Brasileira - |CP/Brasil.

Art. 4° Até 31 de maio de 2016 estd autorizado o peti-
cionamento manual para a importacdo de bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria pela modalidade Siscomex, para propiciar periodo
de transi¢éo para integral adog&o desta Resolucéo.

Parédgrafo Unico. Durante o periodo de transicdo, o peti-
cionamento manual exigira a apresentagdo do Formulério de Peticdo
e a Guia de Recolhimento da Unido, com o respectivo comprovante
de pagamento, na forma impressa e assinada, a0 Posto da ANVISA
responsavel, no local de despacho descrito no licenciamento de im-
portagéo.
Art. 5° Sera disponibilizada no sitio eletrénico da ANVISA
cartilha com as orientagdes sobre a utilizacdo do peticionamento ele-
trénico.

Art. 6° Ficam revogados todos os itens do Capitulo VI, do
Regulamento Técnico de bens e produtos importados para fins de
vigilancia sanit&ria, da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
81, de 2008.

Art. 7° Esta Resolugd@o entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
RESOLUCAO - RDC N° 75, DE 2 DE MAIO DE 2016

Altera a Resolugéo da Diretoria Colegiada -

RDC N° 34, de 11 de junho de 2014, que
dispde sobre as Boas Préticas no Ciclo do
Sangue.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitédria, no uso da atribuicdo que Ihe conferem o art. 15, Il e IV
aliado ao art. 79, 111, e 1V, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Di-
retoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 12
de abril de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publi-
C

Art. 1° A alinea"€" do inciso IV, do art. 25 da Resolucéo -
RDC N° 34, de 11 de junho de 2014, passa a vigorar com a seguinte
redacdo:

TV s

€) para a coleta de mltiplos componentes por aférese, o
intervalo minimo e a frequéncia maxima de doagdes sdo 0s mesmos
requeridos para doag&o de sangue total, exceto para doacdo de duas
unidades de concentrados de hemécias, cujo intervalo minimo entre
doacoes é de 4 (quatro) meses para homens e 6 (seis) meses para
mulheres;" (NR)

Art. 2° O inciso |1l do art. 89 da Resolugéo - RDC N° 34, de
11 de Junho de 2014 passa a vigorar com a seguinte redaggo:

t. 89

Il - Hepatite B (HBV): 3 (trés) testes em paralelo: 1 (um)
teste para deteccdo do antigeno de superficie do virus da hepatite B
(HBsAg), 1 (um) teste para deteccdo de anticorpo contra o capsideo
do virus da hepatite B (anti-HBc), com pesquisa de 1gG ou I1gG +
IgM e 1(um) teste para detecggo de &cido nucléico do virus HBV por
técnica de biologia molecular;" (NR)

Art. 3° O art. 95 da Resolucdo - RDC N° 34, de 11 de junho
de 2014 passa a vigorar acrescido do seguinte dispositivo:

AL 95

§ 3° As amostras de doadores com resultado negativo do
teste de biologia molecular em pool para deteccdo do virus HBV e
teste sorolégico HBsAg positivo ou inconclusivo serdo testadas in-
dividualmente pelo teste de biologia molecular.

Art. 4° O inciso |11 do §3° do art. 101 da Resolucéo - RDC
N° 34, de 11 de junho de 2014 passa a vigorar com a seguinte
redacdo:

"ATE D01 s

Il - nos casos de resultados de testes de biologia molecular
positivos para HCV, HIV e/ou HBV com teste de triagem sorolégica
ndo reagente, redizar a investigagdo de retrovigilancia da Ultima
doacdo com triagem laboratorial negativa e todas as doagOes rea
lizadas até 3 (trés) meses antes desta;" (NR)

Art. 5° Os itens 4.2.6, 6.3.1, 7.2.5, constantes no MODULO
I - CAPTACAO RECEPQAO/REGISTRO TRIAGEM CLINICA E
COLETA, do ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE HE-
MOTERAPIA do Anexo, da Resolugéo - RDC N° 34, de 11 de junho
de 2014 passam a vigorar com as seguintes redacoes:

"4,

4.2.6. Termo de consentimento de doag&o livre e esclarecido,
com a devida assinatura do doador constando informagBes sobre:
riscos do processo de doagdo, cuidados durante e apds a coleta,
orientagOes sobre reagdes adversas a doagdo, o destino do sangue
doado (transfusdo, pesquisa, producdo de hemoderivados, reagentes e

outros), os testes realizados e a possibilidade de falsos resultados,
incorporagdo em cadastro de doadores, possibilidade de busca ativa
pelos érgdos de vigilancia em saide." (NR)

6.3.1. Intervalo minimo entre duas plaguetaféreses é de 48
horas, no méximo 4 vezes ao més e 24 vezes ao ano. Entre doagéo de
sangue total e plaqueté&ferese o intervalo minimo de 1 (um) més."
(NR)

7.2.5. Doagdes autdlogas submetidas aos mesmos testes imu-
no-hematol6gicos e para deteccdo de infecgles transmissiveis pelo
sangue e realizados nas doagbes alogénicas." (NR)

Art. 6° Os itens 1.4.6, 2.4.4.3 constantes no MODULO III -

TRIAGEM LABORATORIAL, do GUIA PARA INSPECAO EM
SERVICOS DE HEMOTERAPIA do Anexo, da Resolugéo - RDC N°
34, de 11 de junho de 2014 passam a vigorar com as seguintes
redacoes:

14.6. Registra as medidas adotadas no caso de resultados
discordantes nos testes para HIV, HCV ou HBV." (NR)

2.4.4.3. Teste de &cido nucléico (NAT) para HBV.

Fabricante: " (NR)

Art. 7° O item 4.4.4 constante no MODULO IV - PRO-
CESSAMENTO, ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO E DISTRI-
BUICAO, do GUIA PARA INSPECAO EM SERVICOS DE HE-
MOTERAPIA do Anexo da Resolugéo - RDC N° 34, de 11 de junho
de 2014 passa a vigorar com a seguinte redacéo:

4.4.4. Plasma isento de crioprecipitado armazenado a tem-
peratura de 18°C negativos ou inferior, com validade de 12 (doze)
meses." (NR) i .

Art. 8 O item 4.7.10 constante no MODULO V - AGEN-
CIA TRANSFUSIONAL, TERAPIA TRANSFUSIONAL E OU-
TROS PROCEDIMENTOS TERAPEUTICOS, do GUIA PARA INS-
PECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA, do Anexo da Re-
solugdo - RDC N° 34, de 11 de junho de 2014 passa a vigorar com
a seguinte redagéo:

4.7.10. Redliza prova de compatibilidade para hemocom-
ponentes eritrocitarios (exceto em transfusdes autélogas) e granu-
lociticos.

Método:" (NR)

Art. 9° Revoga-se 0 §1° do art. 89 da Resolucéo - RDC n°
34, de 11 de junho de 2014.

Art. 10 Esta Resolugo de Diretoria Colegiada - RDC entra
em vigor 90 (noventa) dias apds a sua publicacéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
Diretor-Presidente

RESOLUCAO - RDC N° 76, DE 2 DE MAIO DE 2016

Dispde sobre realizacdo de ateracdo, in-
clusdo e cancelamento pés-registro de me-
dicamentos especificos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe conferem o art. 15, Il e IV
aiado ao art. 7°, 111, e 1V, da Lel n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugéo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 26 de abril
de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o.

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
0s requisitos minimos para os procedimentos de alteracao, inclusdo e
cancelamento pds-registro de medicamentos especificos, nos termos
desta Resolucéo.

Capitulo |

Secéo |

Objetivo

Art. 2° Este Regulamento tem o objetivo de classificar as
modificacBes pés-registro de medicamentos especificos e estabelecer
a documentagdo e os ensaios exigidos pela Anvisa

Secéo Il

Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento aplica-se a medicamentos espe-
cificos ja registrados.

Secao |1

Definigdes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas
as seguintes definigoes:

I. Histérico de Mudangas do Produto (HMP): Formul&rio no
qual deverdo ser registradas as mudancas/alteragdes ou inclusdes pés-
registro de medicamentos. Algumas mudancas consideradas de menor
impacto, conforme definidas nesta norma, seréo registradas somente
neste histérico e isentas de protocolizagdo individual .

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012016050300032

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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I1. Protocolo de estudo de estabilidade: Documento por meio
do qual se define o plano de estudo de estabilidade incluindo as
provas e critérios de aceitacdo, cronograma, caracteristicas do lote a
ser submetido ao estudo, quantidade das amostras, condi¢des do es-
tudo, métodos analiticos e material de acondicionamento.

I1l. Mudangas mitiplas concomitantes: Sdo mudangas de-
correntes de uma solicitacdo principal de acordo com o escopo deste
regulamento. Quando permitidas nesta norma, poderdo ser realizadas
concomitantemente a mudanga principal sem necessidade de pro-
tocolizag8o adicional.

IV. Mudancas mltiplas paralelas: Protocolizacdo conjunta de
duas ou mais solicitagbes de mudangas diretamente relacionadas e
que ocorrem simultaneamente.

Capitulo |1 .

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 5° A Anvisa concede, para 0s seguintes assuntos desta
Resolugdo, autorizagdo prévia para a implementagdo imediata, me-
diante protocolo de peti¢ao ou anotacdo no Histérico de Mudancas do
Produto, conforme disposto nos termos dos capitul os especificos des-
te Regulamento.

I. Alteracd ou inclusdo de local de embalagem secundéria;

I1. Alteracdo ou inclusdo de local de embaagem primaria;

I11. Alteragdo menor do processo de producéo;

. V. Alteragdo ou incluséo de equipamento de embalagem
priméria;

V. Alteragdo ou inclusdo de equipamento com mesmo de-
senho e principio de funcionamento;

VI. Inclusio de tamanho de lote em até 10 vezes,

VII. Alteracdo menor de excipiente;

VIII. Adequacdo de especificagbes e métodos analiticos a
compéndio oficial ou estreitamento de faixa de especificagao;

IX. Exclusdo de local de fabricagdo do farmaco, para me-
dicamentos cujos ativos constam no inciso VIl do Art. 5° da RDC n°
24/2011, ou local de embalagem priméria ou local de embalagem
secundéria ou local de fabricacdo do produto;

X. Reducdo do prazo de validade com manutencéo dos cui-
dados de conservagéo.

§ 1° A implementacdo imediata das adequagOes, alteracoes,
exclusfes, inclusdes ou redugdes relacionadas neste artigo ndo im-
pede a andlise, a qualquer tempo, da documentacdo exigida, quando
as ateragdes solicitadas poderdo ser deferidas ou indeferidas.

§ 2°. As dteragOes ndo relacionadas neste artigo sO poderéo
ser implementadas ap6s andlise e conclusdo favorével da Anvisa,
observadas outras regras especificas para cada peticéo.

Art. 6° Toda a documentacdo deve estar de acordo com
legislacdo especifica e, existindo guia especifico este devera ser aten-
dido integralmente.

Art. 7° Todas as petiches de alteracdes, inclusdes e can-
celamentos pos-registro que necessitem de protocolizagdo deverdo
estar acompanhadas dos seguintes documentos:

I. Via origina de recolhimento de taxa de fiscalizacdo de
vigilancia sanitaria ou de isencdo, quando for o caso;

Il. Formulérios de Petigdo - FP1 e FP2, devidamente pre-
enchidos,

I11. Justificativa da solicitagdo contemplando a descri¢éo de-
talhada e o racional da proposta, conforme Anexo |.

Art. 8. O Historico de Mudangas do Produto - Anexo Il -
devera ser protocolizado na Anvisa de forma eletrénica, anualmente,
no més do aniversario do registro, sendo dispensada a apresentagdo
de Formulérios de Peticdo - FP1 e FP2, e poderd4 ser objeto de
inspecéo.

Art. 9° Nos casos de mudangas multiplas paralelas, a em-
presa devera protocolizar cada mudanca individual apresentando do-
cumentagdo Unica que contemple todas as provas relativas a cada um
dos assuntos de peticéo, suprimindo documentacdes repetidas.

Art. 10 Nos casos em que for solicitado relatorio de estudo
de estabilidade, podera ser apresentado o estudo de estabilidade ace-
lerado, obrigatoriamente acompanhado de estudo de estabilidade de
longa duragdo em andamento, ou estudo de estabilidade de longa
duracdo concluido.

Art. 11 Nos casos em que for exigido protocolo ou relatério
de estudo de estabilidade, os dados do estudo de estabilidade gerados
ap6s 0 peticionamento deverdo ser incluidos no Histérico de Mu-
dangas do Produto.

Art. 12 Os resultados fora de especificacdo do estudo de
estabilidade em andamento devem ser informados imediatamente a
Anvisa e, posteriormente a conclusdo da investigagdo, devera ser
enviada proposta de agéo corretiva.

Art. 13 O prazo de validade do medicamento sera definido
de acordo com os resultados de estabilidade apresentados.

Paragrafo Unico. Nos casos em que o estudo enviado com-
provar prazo de validade provisorio inferior aquele ja registrado, este
serd reduzido e ndo sera necessario peticionamento da redugdo do
prazo de validade.

Art. 14 Nos casos em que seja solicitado protocolo de estudo
de estabilidade, o prazo de validade registrado serd mantido.

Art. 15 Os Anexos |, II, 1V, V e VI referidos nesta norma
devem ser gpresentados de acordo com os modelos propostos, de-
vidamente assinados pelo responsavel técnico da empresa detentora
do registro.

Art. 16 N&o serd necessario anexar a peticdo 0s novos mo-
delos de texto de bula e rotulagem para as alteragfes pos-registro que
necessitem de atualizag@o destes, exceto quando solicitados nesta
norma ou a critério da Anvisa.

§ 1° A empresa devera atualizar as informagdes na bula
somente apds a aprovagdo das adequacdes, ateracOes, exclusdes, in-
clusdes ou reducdes pds-registro.

§ 2°. A empresa deverd atualizar as informagdes na bula e
rotulagem referentes aos itens I, Il, VII, IX e X do art. 5° ime-
diatamente apds a alteragdo, observadas outras regras especificas.

Art. 17 Nos casos em que a solicitagdo pos-registro se referir
a mais de uma concentragdo de uma mesma forma farmacéutica, esta
devera ser protocolizada com, no minimo, relatério de estabilidade,
relatério de producdo e laudo de controle de qualidade referentes a
maior e a menor concentracgao.

Capitulo 111

DAS MUDANCAS RELACIONADAS AO LOCAL DE FA-
BRICAGAO

Da Alteragdo ou Inclusdo de local de embalagem secun-
daria

Art. 18 Refere-se as mudangas relacionadas a alteragdo ou
inclusdo do local da linha de embalagem secundéria.

Art. 19 A peticdo de alteracdo descrita nesta se¢do devera
estar acompanhada do Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo
vélido.

Art. 20 As alteracBes ou inclusdes de local de embalagem
secundaria podem ser implementadas imediatamente apos a data de
protocolizacéo da peticao.

Secéo I

Da Alteragdo ou Inclusdo de local de embalagem priméria

Art. 21 Refere-se as mudangas relacionadas a alteragdo ou
inclusdo do local da linha de embalagem priméria.

Art. 22 E permitida a incluso ou alteragdo concomitante de
equipamentos da linha de embalagem priméaria

Art. 23 E permitida a alteracdo ou inclusdo concomitante de
local de embalagem secundéria, quando se tratar do mesmo local de
embalagem priméria.

Art. 24 A petico de alteragdo descrita nesta se¢do devera
estar acompanhada dos seguintes documentos:

|. Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo valido;

I1. Protocolo de estudo de estabilidade referente ao 1° lote ou
relatério de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote.

Art. 25 As alteragBes ou inclusdes de local de embalagem
priméria podem ser implementadas imediatamente ap6s a data de
protocolizag8o da peticéo.

Art. 26 As disposigdes desta se¢do ndo se aplicam aos me-
dicamentos estéreis.

o I

Da Alteracdo ou Inclusdo de local de fabricagdo

Art. 27 Refere-se a ateragdo ou a inclusdo de loca re-
lacionada a uma ou mais etapas ou a totalidade do processo de
fabricagdo de medicamentos.

§ 1° Para produtos estéreis, considera-se alteracdo ou in-
clusfo de local de fabricagdo do medicamento a substituicdo ou adi-
¢80 de local de fabrico da linha completa de producdo, podendo
excetuar-se apenas a etapa de embalagem secundaria.

§ 2°. As dlteragbes ou inclusdes de loca de embalagem
priméria ou secundéria, quando isoladas, devem ser redizadas de
acordo com as segies especificas.

§ 3. Para fins deste regulamento ndo deverdo ser peticio-
nadas as alteragdes ou inclusdes das etapas de aquisicdo de materiais,
de pesagem, de rotulagem, de estocagem e de expedicdo do me-
dicamento. 3

Art. 28 E permitida, concomitantemente, a alteragdo menor
ou moderada do processo de producdo ou a alteracdo dos equi-
pamentos.

Art. 29 As peticOes de Alteracdo ou Inclusdo de loca de
fabricagdo deverdo ser acompanhadas dos seguintes documentos:

|. Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo valido;

I1. Relatério de producgao, incluindo os quadros comparativos
"d' e "d" do Anexo V;

ll. Laudo anditico de controle de qualidade do produto
acabado referente a 1 (um) lote;

IV. Relatério de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote
do produto acabado;

V. Relatério de estudo de estabilidade de longa duragéo re-
ferente a 3(trés) lotes, a ser incluido no Histérico de Mudangas do
Produto.

Paragrafo Unico. Quando a alteracéo ou inclusdo de local de
fabricagdo nado resultar em alteracdo de processo produtivo e de equi-
pamentos, ou resultar em ateragdo menor do processo produtivo ou
em alteracdo do equipamento de desenho misturador V ou Bin ou
vice-versa, o 'Relatdrio de estudo de estabilidade referente a 1(um)
lote do produto acabado' podera ser substituido pelo protocolo de
estudo de estabilidade referente aos 3(trés) lotes iniciais, desde que a
empresa peticione concomitantemente resultados de estudos de acom-
panhamento ou de longa duragdo realizados para referido produto no
local de fabricacdo anterior.

Art. 30 Para produtos semissdlidos e liquidos, excetuando-se
as solugOes perfeitas, aplicam-se, aém das contidas no art. 29, as
seguintes regras:

I. Apresentar resultados comparativos entre distribuicdo do
tamanho de particula/goticula da condig8o anteriormente registrada e
da nova oondigéo;

Incluir discussdo relativa ao impacto de eventuais al-
teragOes da distribuicdo do tamanho de particula/goticula

Art. 31 As alterages ou inclusdes de local de fabricagdo so
poderdo ser implementadas apds andlise e conclusdo favoravel da
Anvisa, observadas outras regras especificas para esta peti¢ao.

Art. 32 Nos casos em que a ateragdo ou inclusdo de local de
fabricagdo ndo resultar em alteragdo de processo produtivo e de equi-
pamentos, ou resultar na alteragao menor de processo produtivo, ou
resultar na alteracéo ou inclusdo de eguipamento com mesmo desenho
e principio de funcionamento, a referida alteragéo ou inclusdo podera
ser implementada 60 (sessenta) dias ap6s a data de protocolizagéo da
pet(ijgéo, caso ndo haja manifestagdio contréria da Anvisa nesse pe-
riodo.

Parégrafo Unico. Dentro do prazo de andlise de 60 (sessenta)
dias, ndo caberd exigéncia, e sim, a aprovagdo ou reprovagdo da
peticao.
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Capitulo IV
DAS MUDANCAS RELACIONADAS AO PROCESSO DE

PRODUCAO
Art. 33 Refere-se aos gjustes ou alteragcbes no processo de
producéo do produto acabado.
30 |

Da ateracdo ou inclusdo menor do processo de producéo

Art. 34 Considera-se ateragdo ou inclusdo menor do pro-
cesso de producéo os ajustes de menor impacto no processo produtivo
relacionados a alteracdo de pardmetros de etapas do processo, tais
como: velocidade, temperatura, tempo e ordem de adicdo dos com-
ponentes da formula.

Parégrafo Unico. A disposicdo deste artigo ndo se aplica as
mudancas no processo de esterilizag&o.

Art. 35 As ateracdes ou inclusdes menores do processo de
producdo devem ser acompanhadas dos seguintes documentos:

|. Certificado de Boas Préticas de Fabricago valido ou pro-
tocolo solicitando a inspecéo da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situagdo satisfatéria de acordo com a Ultima inspecéo realizada;
ou protocolo solicitando a inspegdo da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Préticas de Fabricagdo vélido emitido pela auto-
ridade sanitaria competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderd consultar seu banco de dados com o objetivo de

comprovar as Condigdes Técnicas Operacionais da empresa peticio-
néria;

I1. Relatério de producao, incluindo os quadros comparativos
"a' e "d" do Anexo V;

Il. Laudo analitico de controle de qualidade do produto
acabado referente a 1 (um) lote;

IV. Protocolo de estudo de estabilidade referente ao 1° lote
ou relatério de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote.

Art. 36 As ateragdes ou inclusdes menores do processo de
produgdo podem ser implementadas imediatamente, ndo necessitando
de protocolizag@o e de andlise prévia pela Anvisa.

Parégrafo Gnico. A documentacdo exigida devera ser ane-
xada ao Historico de Mudangas do Produto.

Secéo Il

Da ateracdo ou inclusdo moderada do processo de produ-

Art. 37 Considera-se alteracdo ou inclusdo moderada do pro-
cesso de producdo os ajustes de impacto moderado no processo pro-
dutivo, que ndo se enguadrem em alteragdo menor ou maior do
processo de producdo.

Parégrafo Unico. A disposicao deste artigo aplica-se as mu-
dangas no processo de esterilizag&o.

Art. 38 As peticOes de alteragBes ou inclusdes moderadas do
processo de producéo devem ser acompanhadas dos seguintes do-
cumentos:

|. Certificado de Boas Préticas de Fabricaggo valido ou pro-
tocolo solicitando a inspecéo da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situagdo satisfatéria de acordo com a Ultima inspecéo realizada;
ou protocolo solicitando a inspegdo da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Préticas de Fabricagdo véido emitido pela auto-
ridade sanitaria competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderda consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as CondicBes Técnicas Operacionais da empresa peticio-
néria;

I1. Relatério de producao, incluindo os quadros comparativos
"a' e "d" do Anexo V;

Il. Laudo analitico de controle de qualidade do produto
acabado referente a 1 (um) lote;

IV. Relatério de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote
do produto acabado.

Art. 39 Para produtos semissdlidos e liquidos, excetuando-se
as solugles perfeitas, aplicam-se, além das contidas no art. 38, as
seguintes regras:

|. Apresentar resultados comparativos entre distribuicdo do
tamanho de particula/goticula da condigdo anteriormente registrada e
da nova condig&o;

Il. Incluir discusso relativa ao impacto de eventuais al-
teragBes da distribui¢do do tamanho de particula/goticula

Art. 40 As alteragBes ou inclusdes moderadas do processo de
producéo sb poderdo ser implementadas apds andlise e conclusdo
favoravel da Anvisa, observadas outras regras especificas para esta
peticéo.

Secdo 111

Da ateracdo ou inclusdo maior do processo de producéo

Art. 41 Considera-se alteragdo ou inclusdo maior do processo
de producdo as mudangas que alterem o tipo de processo de pro-
ducdo, como a mudanga de via seca para Umida e vice-versa, ou
alteracbes de producdo que impactem no sistema de liberagdo do
férmaco.

Art. 42 As peticOes de alteragdes ou inclusdes maiores do
processo de producéo devem ser acompanhadas dos seguintes do-
cumentos:

I. Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo valido ou pro-
tocolo solicitando a inspecdo da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situagdo satisfatéria de acordo com a Ultima inspecéo realizada;
ou protocolo solicitando a inspegédo da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Préticas de Fabricagdo vaido emitido pela auto-
ridade sanitéria competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa podera consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condigdes Técnicas Operacionais da empresa peticio-
naria;

I1. Relatério de producdo, incluindo os quadros comparativos
"a' e"d" do Anexo V;

Il. Laudo analitico de controle de qualidade do produto
acabado referente a 1 (um) lote;

IV. Relatério de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote
do produto acabado;
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V. Relatorio de estudo de estabilidade de longa duragéo re-
ferente a 3(trés) lotes, a ser incluido no Histérico de Mudangas do
Produto.

Art. 43 Para produtos semissdlidos e liquidos, excetuando-se
as solugdes perfeitas, aplicam-se, aém das contidas no art. 42, as
seguintes regras:

I. Apresentar resultados comparativos entre distribuicdo do
tamanho de particula/goticula da condig8o anteriormente registrada e
da nova condicéo;

I. Incluir discussdo relativa ao impacto de eventuais al-
teragOes da distribui¢do do tamanho de particula/goticula.

Art. 44 As alteragBes ou inclusdes maiores do processo de
producdo sO poderdo ser implementadas apds andlise e conclusdo
favoravel da Anvisa, observadas outras regras especificas para esta
peticao.

Capitulo V

DAS MUDANGCAS RELACIONADAS AO EQUIPAMEN-
TO

Art. 45 Refere-se a alteragdo ou inclusdo de equipamento
com igua ou diferente capacidade, desenho ou principio de fun-
cionamento ou a automatizagdo do equipamento.

Segéo |

Da dterag8o ou inclusdo de equipamento de embalagem pri-
méria

Art. 46 Refere-se a alterag@o ou inclusdo de equipamento de
embalagem priméria.

Art. 47 As ateragBes ou inclusdes de equipamento de em-
balagem priméria podem ser implementadas imediatamente, ndo ne-
cessitando de protocolizagdo e de andlise prévia pela Anvisa

Parégrafo unico. A referida mudanca devera ser registrada no
Histérico de Mudangas do Produto.

Segéo 1l

Da alteragdo ou inclusdo de eguipamento com mesmo de-
senho e principio de funcionamento

Art. 48 Refere-se a alteragdo ou inclusdo de equipamento
com mesmo desenho e principio de funcionamento, excetuando os
equipamentos da linha de embalagem.

Art. 49 E permitida a variagdo da capacidade, a automa-
tizacdo do equipamento ou alterago menor do processo de produgéo
concomitantemente com a alteracdo a que se refere esta secéo.

Art. 50 As alteracOes ou inclusdes de equipamento com
mesmo desenho e principio de funcionamento devem ser acompa-
nhadas dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo valido ou pro-
tocolo solicitando a inspecéo da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situagdo satisfatéria de acordo com a Ultima inspecéo realizada;
ou protocolo solicitando a inspegdo da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Préticas de Fabricagdo vélido emitido pela auto-
ridade sanitaria competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderd consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as CondigBes Técnicas Operacionais da empresa peticio-
naria;

I1. Relatério de produgéo, incluindo os quadros comparativos
"a' e "d" do Anexo V;

Il. Laudo analitico de controle de qualidade do produto
acabado referente a 1 (um) lote;

IV. Protocolo de estudo de estabilidade referente ao 1° lote
ou relatério de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote.

Paragrafo Unico. Quando se tratar de inclusdo de equipa
mento com mesma capacidade, sistema de automatizagdo e processo
produtivo é dispensada a apresentagdo do item V.

Art. 51 As alteragBes ou inclusdes de equipamento com
mesmo desenho e principio de funcionamento podem ser implemen-
tadas imediatamente, ndo necessitando de protocolizacdo e andlise
prévia pela Anvisa

Parégrafo Unico. A documentacdo exigida devera ser ane-
xada ao Histérico de Mudangas do Produto.

Secéo Il

Da alteragdo ou inclusdo de eguipamento com diferente de-
senho ou principio de funcionamento

Art. 52 Refere-se a alteragdo ou inclusdo de equipamento
com diferente desenho e principio de funcionamento ou de equi-
pamento com diferente desenho e mesmo principio de funcionamento,
excetuando os equipamentos da linha de embalagem.

Art. 53 E permitida, concomitantemente, a alteracdo menor
ou moderada do processo de producdo em funcdo da ateracéo de
equipamento.

Art. 54 A peticdo de alteracdo ou inclusdo de equipamento
com diferente desenho e principio de funcionamento ou de equi-
pamento com diferente desenho e mesmo principio de funcionamento
deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

|. Certificado de Boas Préticas de Fabricago valido ou pro-
tocolo solicitando a inspecdo da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situagdo satisfatoria de acordo com a Ultima inspecéo realizada;
ou protocolo solicitando a inspegdo da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Préticas de Fabricagdo véido emitido pela auto-
ridade sanitéria competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa podera consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condigdes Técnicas Operacionais da empresa peticio-
naria;

I1. Relatério de produgao, incluindo os quadros comparativos
"d' e "d" do Anexo V;

Il. Laudo analitico de controle de qualidade do produto
acabado referente a 1 (um) lote;

IV. Relatério de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote
do produto acabado;

V. Relatorio de estudo de estabilidade de longa duragéo re-
ferente a 3(trés) lotes, a ser incluido no Histérico de Mudancas do
Produto.

Art. 55 Para produtos semissdlidos e liquidos, excetuando-se
as solugbes perfeitas, aplicam-se, além das contidas no art. 54, as
seguintes regras:

I. Apresentar resultados comparativos entre distribuicdo do
tamanho de particula/goticula da condig8o anteriormente registrada e
da nova condic&o;

Il. Incluir discusso relativa ao impacto de eventuais al-
teracOes da distribuico do tamanho de particula/goticula

Art. 56 As alteragBes ou inclusdes de eguipamento com
diferente desenho ou principio de funcionamento sd poderdo ser im-
plementadas ap6s andlise e conclusdo favordvel da Anvisa, obser-
vadas outras regras especificas para esta peticao.

Capitulo VI

DAS MUDANCAS RELACIONADAS AO TAMANHO DO
LOTE

o |

Dainclusdo de tamanho de lote em até 10 vezes

Art. 57 Refere-se a inclusdo de tamanho de lote em até 10
vezes o tamanho do lote piloto.

Parégrafo Unico. A disposicdo deste artigo ndo se aplica aos
medicamentos de concentracéo inferior a 0,99 mg por unidade po-
sologica, exceto para solucdes perfeitas.

Art. 58 S8o permitidas, concomitantemente, a alteracdo me-
nor do processo de producéo e a alteracdo ou inclusdo de equi-
pamento com mesmo desenho e mesmo principio de funcionamento,
podendo variar a capacidade e/ou automatizagdo do equipamento.

Art. 59 A inclusdo de tamanho de lote em até 10 vezes deve
ser acompanhada dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo valido ou pro-
tocolo solicitando a inspecdo da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situagdo satisfatéria de acordo com a Ultima inspecéo realizada;
ou protocolo solicitando a inspecéo da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Préticas de Fabricagdo vélido emitido pela auto-
ridade sanitéria competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa podera consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as CondicGes Tecnicas Operacionais da empresa peticio-
naria;

I1. Relatério de producao, incluindo os quadros comparativos
"a', "c" e"d" do Anexo V;

Il. Laudo analitico de controle de qualidade do produto
acabado referente a 1 (um) lote;

IV. Protocolo de estudo de estabilidade referente ao 1° lote
ou relatério de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote.

Art. 60 A inclusdo de tamanho de lote em até 10 vezes pode
ser implementada imediatamente, ndo necessitando de protocolizagdo
e andlise prévia pela Anvisa

Parégrafo Unico. A documentac@o exigida devera ser ane-
xada ao Historico de Mudangas do Produto.

o I

Da inclusdo de tamanho do lote superior a 10 vezes

Art. 61 Refere-se ainclusdo de tamanho de lote superior a 10
vezes 0 tamanho do lote piloto.

Art. 62 Aplica-se a qualquer inclusdo de tamanho de lote
para medicamentos de concentracéo inferior a 0,99 mg por unidade
posoldgica, exceto para solucoes perfeitas.

Art. 63 S0 permitidas, concomitantemente, a alteragdo me-
nor do processo de producdo e a alteracdo ou inclusdo de equi-
pamento com mesmo desenho e mesmo principio de funcionamento,
podendo variar a capacidade e/ou automatizagdo do equipamento.

Art. 64 A peticdo de inclusdo do tamanho do lote deve ser
acompanhada dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Préticas de Fabricacéo valido ou pro-
tocolo solicitando a inspecéo da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situagdo satisfatéria de acordo com a Ultima inspecéo realizada;
ou protocolo solicitando a inspegéo da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Préticas de Fabricagdo vélido emitido pela auto-
ridade sanitéria competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa podera consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as CondicBes Tecnicas Operacionais da empresa peticio-
naria;

I1. Relatério de producdo, incluindo os quadros comparativos
"a', "c" e"d" do Anexo V;

Il. Laudo analitico de controle de qualidade do produto
acabado referente a 1 (um) lote;

IV. Relatério de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote
do produto acabado.

Art. 65 A inclusdo de tamanho do lote superior a 10 vezes o
tamanho do lote piloto s6 podera ser implementada ap6s andlise e
conclusdo favoravel da Anvisa, observadas outras regras especificas
para esta peticao.

Capitulo VI

DAS MUDANCAS RELACIONADAS AOS EXCIPIEN-
TES

Art. 66 Refere-se as mudangas quantitativas e qualitativas
do(s) excipiente(s) da formulagéo.

Secéo |

Da inclusdo de nova apresentacéo por ateracdo de sabor

Art. 67 Refere-se a inclusdo de sabor por meio da adi¢do ou
exclusdo de aromatizante, edulcorante, flavorizante ou corante a uma
formulagdo ja registrada.

Art. 68 A presente inclusfo resulta em novo nimero de
registro e ndo cancela o anterior.

§ 1° Caso ndo exista interesse em manter a apresentagdo
anterior, devera ser peticionado o cancelamento de apresentacéo.

§ 2° Caso a empresa queira aterar sabor, de acordo com o
disposto no art. 67, sem resultar em um novo ndmero de registro,
devera ser peticionada a ateragdo menor ou moderada de excipien-
tes.

Art. 69 A peticdo de inclusdo de sabor, odor ou cor deve ser
acompanhada dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Préticas de Fabricacéo valido ou pro-
tocolo solicitando a inspe¢do da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situagdo satisfatéria de acordo com a Ultima inspecéo realizada;
ou protocolo solicitando a inspecéo da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Préticas de Fabricagdo vélido emitido pela auto-
ridade sanitaria competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa podera consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condigdes Técnicas Operacionais da empresa peticio-
naria;

I. Codigo GTIN para a(s) nova(s) apresentacao(des);

Il. Relatério de producdo, incluindo os quadros compara
tivos "d"' e "b" do Anexo V;

IV. Especificacdo e metodologia analitica, com referéncia
bibliogréfica utilizada, ou, quando ndo farmacopeica, descricdo da
metodologia para os excipientes cujas informagdes ainda ndo constem
no registro.

V. Informagdes referentes a encefalopatia espongiforme
transmissivel, para os excipientes cujas informagoes ainda ndo cons-
tem no registro;

VI. Laudo analitico de controle de qualidade do produto
acabado referente a 1 (um) lote;

VII. Relatério de validagcdo do novo método analitico do
produto acabado;

VIIl. Relatério de estudo de estabilidade referente a 1(um)
lote do produto acabado.

Paré&grafo Unico. Nos casos em que a solicitagdo resultar em
exclusdo de corante, edulcorante, flavorizante e/ou aromatizante a
uma formulago j& registrada, permite-se a apresentagéo do protocolo
de estabilidade do 1° lote em substituicdo ao relatério de estudo de
estabilidade de 1(um) lote.

Art. 70 A inclusdo de nova apresentacdo por ateracdo de
sabor sb podera ser implementada ap6s andlise e conclusdo favoravel
da Anvisa, observadas outras regras especificas para esta peti¢ao.

Secéo Il

Da alteragdo menor de excipiente

Art. 71 Refere-se a redugdo ou exclusdo de corante, edul-
corante, flavorizante ou aromatizante e as alteragtes quantitativas que
se enquadrarem nos limites descritos no Anexo de excipientes - Ane-
xo Il.

Art. 72 A peticdo de alteragdo menor de excipiente deve ser
acompanhada dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo valido ou pro-
tocolo solicitando a inspecdo da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situagdo satisfatoria de acordo com a Ultima inspecéo realizada;
ou protocolo solicitando a inspegdo da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Préticas de Fabricagdo vélido emitido pela auto-
ridade sanitéria competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderd consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as CondicBes Tecnicas Operacionais da empresa peticio-
néria;

I1. Relatério de produgéo, incluindo os quadros comparativos
"d' e"b" do Anexo V;

I1l. Laudo analitico de controle de qualidade do produto
acabado referente a 1 (um) lote;

IV. Relatério de validagdo do novo método analitico do pro-
duto acabado;

V. Protocolo de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote
do produto acabado;

V1. Relatério com método e resultados dos testes de eficécia
de conservantes, nos casos em que se altera o proprio sistema con-
servante.

Parégrafo Unico. Quando se tratar de reducéo ou exclusao de
excipientes relativos a cor, sabor ou odor serd dispensada a apre-
sentacdo do item IV.

Art. 73 Para produtos semissdlidos e liquidos, excetuando-se
as solugOes perfeitas, aplicam-se, além das contidas no art. 72, as
seguintes regras:

|. Apresentar resultados comparativos entre distribuicdo do
tamanho de particula/goticula da condig8o anteriormente registrada e
da nova condig&o;

Il. Incluir discussdo relativa ao impacto de eventuais al-
teragOes da distribuicdo do tamanho de particula/goticula.

Art. 74 A dteragdo menor de excipiente pode ser imple-
mentada imediatamente apds a protocolizagdo da petigao.

Secéo |1

Da alteracdo moderada de excipiente

Art. 75 Refere-se as mudancas quantitativas e qualitativas de
excipientes que se enquadrarem nos limites descritos no Anexo de
excipientes - Anexo |l - e as ateracOes referentes as formas far-
macéuticas ndo contempladas pelo referido Anexo.

Art. 76 A petico de alteracdo moderada de excipiente deve
ser acompanhada dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Préticas de Fabricag@o valido ou pro-
tocolo solicitando a inspecéo da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situagdo satisfatéria de acordo com a Ultima inspecéo realizada;
ou protocolo solicitando a inspegdo da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Préticas de Fabricagdo vdido emitido pela auto-
ridade sanitéria competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderd consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as CondigBes Técnicas Operacionais da empresa peticio-
naria;
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I1. Relatorio de producao, incluindo os quadros comparativos
"d' e"b" do Anexo V;

I1l. Especificagdo e metodologia analitica, com referéncia
bibliogréfica utilizada, ou, quando ndo farmacopeica, descricdo da
metodologia para os excipientes cujas informagdes ainda ndo constem
no registro;

IV. Informactes referentes a encefalopatia espongiforme
transmissivel, para os excipientes cujas informagoes ainda ndo cons-
tem no registro;

V. Laudo analitico de controle de qualidade do produto aca
bado referente a 1 (um) lote;

VI. Relatério de validagdo do novo método analitico do
produto acabado;

VIl. Relatério de estudo de estabilidade referente a 1(um)
lote do produto acabado;

VIII. Relatério com método e resultados dos testes de efi-
cécia de conservantes, nos casos em que se atera o proprio sistema
conservante.

Art. 77 Para produtos semissdlidos e liquidos, excetuando-se
as solucBes perfeitas, aplicam-se, aém das contidas no art. 76, as
seguintes regras:

I. Apresentar resultados comparativos entre distribuicdo do
tamanho de particula/goticula da condi¢do anteriormente registrada e
da nova condi¢ao;

Il. Incluir discussdo relativa ao impacto de eventuais al-
terages da distribuicio do tamanho de particula/goticula

Art. 78 A dteracdo moderada de excipiente sO podera ser
implementada apdés andlise e conclusdo favoravel da Anvisa, ob-
servadas outras regras especificas para esta peticéo.

a IV

Da alteragdo maior de excipiente

Art. 79 Refere-se as mudangas quantitativas e qualitativas
gue estiverem acima dos limites descritos para ateragdo moderada do
Anexo de excipientes - Anexo Il.

Art. 80 A peticdo de ateragdo maior de excipiente deve ser
acompanhada dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo vélido ou pro-
tocolo solicitando a inspecdo da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situagdo satisfatéria de acordo com a Ultima inspecéo realizada;
ou protocolo solicitando a inspegdo da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Préticas de Fabricagdo vélido emitido pela auto-
ridade sanitaria competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderd4 consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condigdes Técnicas Operacionais da empresa peticio-
naria;

I1. Relatério de produgéo, incluindo os quadros comparativos
"d' e"b" do Anexo V;

I1l. Especificagd0 e metodologia analitica, com referéncia
bibliogréfica utilizada, ou, quando ndo farmacopeica, descricdo da
metodologia para os excipientes cujas informagdes ainda ndo constem
no registro;

IV. InformagOes referentes a encefaopatia espongiforme
transmissivel, para os excipientes cujas informagoes ainda ndo cons-
tem no registro;

V. Laudo andlitico de controle de qualidade do produto aca
bado referente a 1(um) lote;

VI. Relatorio de validagdo do novo método analitico do
produto acabado;

VIl. Relatério de estudo de estabilidade referente a 1(um)
lote do produto acabado;

VIII. Relatério de estudo de estabilidade de longa duragéo
referente a 3(trés) lotes, a ser incluido no Histérico de Mudangas do
Produto;

IX. Relatério com método e resultados dos testes de eficacia
de conservantes, nos casos em que se altera o préprio sistema con-
servante.

Art. 81 Para produtos semissdlidos e liquidos, excetuando-se
as solugBes perfeitas, aplicam-se, além das contidas no art. 80, as
seguintes regras:

I. Apresentar resultados comparativos entre distribuicdo do
tamanho de particula/goticula da condi¢o anteriormente registrada e
da nova condic&o;

Il. Incluir discussdo relativa ao impacto de eventuais al-
teragBes da distribui¢do do tamanho de particula/goticula

Art. 82 A alteracdo maior de excipiente s podera ser im-
plementada ap6s andlise e conclusdo favoravel da Anvisa, observadas
outras regras especificas para esta peticéo.

Capitulo VIII . .

DAS MUDANGAS RELACIONADAS A ATUALIZACAO
DE ESPECIFICACOES E METODOS ANALITICOS DO PRODU-
TO ACABADO

Art. 83 Refere-se a aterag8o, inclusdo ou exclusdo de mé
todo e/ou especificacdo do produto acabado que ndo seja decorrente
de ateragdo pos-registro.

Paragrafo Unico. A aterag8o, inclusdo ou exclusdo de mé-
todo e/ou especificagdio do produto acabado que seja decorrente de
alterac@o pos-registro sera analisada conjuntamente & alteragcdo pro-
posta.

Secéo |

Da adequagdo de especificagtes e métodos analiticos a com-
péndio oficia ou estreitamento de faixa de especificagdo

Art. 84 Refere-se a mudanga da faixa de especificagdo e a
atualizagdo, inclusdo ou substitui¢cdo do método andlitico para fins de
adequacdo a compéndio oficial, ou ainda a qualquer estreitamento da
faixa de especificacao.

Paragrafo Unico. A disposicdo deste artigo ndo se aplica a
atualizagdo/inclusdo/substituicdo de método analitico referente a pro-
dutos de degradacdo e método biolégico de quantificacdo de teor.

Art. 85 A adequacdo de especificagdes e métodos analiticos
a compéndio oficial ou estreitamento de faixa de especificacdo deve

ser acompanhada da descric&o da especificagdo ou método analitico ja
aprovado e do alterado, incluindo a nova referéncia.

Art. 86 A adequacdo de especificagBes e método analitico a
compéndio oficial ou estreitamento de faixa de especificagdo pode ser
implementada imediatamente, ndo necessitando de protocolizagdo e
andlise prévia pela Anvisa

Parégrafo Unico. A documentag@o exigida deverd ser ane-
xada ao Historico de Mudangas do Produto.

Secéo I

Da atualizacdio de especificagdes e métodos analiticos

Art. 87 Refere-se &

a. Atualizagdo de especificagOes e de método(s) analitico(s)
nos casos em que ocorra alteragdo ou inclusdo de método(s) ana-
litico(s) ou de especificagao(6es) que ndo conste(m) nos compéndios
oficials aceitos pela Anvisg;

b. Atualizacdo ou substituicdo ou incluso de método(s) ana-
litico(s) ou especificacéo(Ges) de produtos de degradacéo ou de mé-
todo(s) biolégico(s) de quantificagdo de teor;

¢. Exclusdo de método(s) analitico(s) ou especificacao(6es).

Art. 88 A peticdo de atualizagdo de especificagOes e método
analitico deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

|. Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo valido ou pro-
tocolo solicitando a inspecéo da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situagdo satisfatoria de acordo com a Ultima inspecéo realizada;
ou protocolo solicitando a inspecéo da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Préticas de Fabricagdo valido emitido pela auto-
ridade sanitaria competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa podera consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condicles Técnicas Operacionais da empresa peticio-
naria;

I1. Descrigdo da especificagdo ou método analitico ja apro-
vado e do aterado, incluindo a nova referéncia;

I11. Referéncias bibliogréficas e/ou copia de compéndio;

IV. Laudo analitico de controle de qualidade do produto
acabado referente a 1 (um) lote;

V. Relatério de validagdo do novo método analitico do pro-
duto acabado.

Art. 89 N&p é permitida exclusdo de ensaio, método analitico
ou especificacOes obrigatérias para a forma farmacéutica

Art. 90 A atualizacdo de especificagdes e metodologia ana-
litica sb pode ser implementada apds andlise e conclusdo favoravel da
Anvisa, observadas outras regras especificas para esta peticao.

Capitulo IX

DAS MUDANCAS RELACIONADAS AO PRAZO DE
VALIDADE OU AOS CUIDADOS DE CONSERVACAO

Art. 91 Refere-se a dteragdo do prazo de validade ou al-
teragdo dos cuidados de conservagéo do produto acabado, do produto
apos a reconstituicdo ou do produto apds diluigdo.

Secéo |

Da redugéo do prazo de validade com manutengdo dos cui-
dados de conservagéo

Art. 92 Refere-se a reducéo do prazo de validade do produto
acabado, do produto apds a reconstituicdo ou do produto apos di-
luicdo mantendo-se os cuidados de conservaggo inalterados.

Art. 93 A peticgo de reducdo do prazo de vaidade com
manutencdo dos cuidados de conservag@o deve ser acompanhada do
relatério de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote de longa
duracdo ou acompanhamento.

Art. 94 A reducdo do prazo de validade, mantendo os cui-
dados de conservagdo inaterados, pode ser implementada imedia-
tamente apds a protocolizagdo da peti¢do, ndo necessitando de andlise
prévia pela Anvisa.

Secéo |l

Da reducdo do prazo de validade com ateracdo dos cuidados
de conservagdo

Art. 95 Refere-se a reducéo do prazo de validade do produto
acabado, do produto apds a reconstituicdo ou do produto apés di-
luicdo, aterando-se os cuidados de conservagao.

Art. 96 A peticdo de redugdo do prazo de validade com
ateragcdo dos cuidados de conservagdo deve ser acompanhada do
Irel atorio de estudo de estabilidade de longa duragdo referente a 3(trés)
otes.

Art. 97 A reducdo do prazo de validade com ateracdo dos
cuidados de conservagdo sO podera ser implementada ap6s andise e
conclusdo favoravel da Anvisa, observadas outras regras especificas
para esta peticao.

Secdo 111

Da ampliagdo do prazo de validade ou alteragdo dos cui-
dados de conservacéo

Art. 98 Refere-se a ampliagdo do prazo de vaidade ou a
alteracdo dos cuidados de conservagao do produto acabado, do pro-
duto ap6s a reconstituicdo ou do produto apos diluicao.

Art. 99 A ampliagdo do prazo de validade ou alteragdo dos
cuidados de conservagdo deve ser acompanhada do relatério de es-
tudo de estabilidade de longa duracéo referente a 3(trés) lotes.

Art. 100 A ampliagéo do prazo de validade ou ateracdo dos
cuidados de conservacdo so podera ser implementada ap6s andlise e
conclusdo favoravel da Anvisa, observadas outras regras especificas
para esta peticao.

Capitulo X 5

DA INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO COMER-
CIAL

Art. 101 Refere-se a inclusdo de nova apresentacdo na qual
ocorra alteracdo no volume ou no nimero de unidades farmaco-
técnicas previamente registradas, ou inclusdo, alteragdo ou retirada de
acessorios.

§ 1° Caso ndo exista interesse em manter as apresentacdes
anteriores, devera ser peticionado o cancelamento de apresentagdo.

§ 2° A nova apresentagdo devera ser condizente com a po-
sologia do produto.

§ 3° Para a inclusdo de nova apresentagdo fracionével, apli-
case, dém do disposto neste capitulo, o disposto em normativa
especifica.

Secéo |

Da inclusdo de nova apresentacéo comercial

Art. 102 Refere-se a inclusdo de nova apresentacdo comer-
cia de produto ndo estéril e a todos os casos em que ocorra inclusdo,
alteragdo ou retirada de acessorios.

Art. 103 A peticdo de inclusdo de nova apresentacdo co-
mercia de produto ndo estéril deve ser acompanhada de codigo GTIN
para a(s) nova(s) apresentacao(6es).

Parégrafo Unico. Para produtos liquidos em que a nova apre-
sentacdo sofra alteracéo do volume deve ser apresentado protocolo de
estudo de estabilidade referente ao 1° lote ou relatério de estudo de
estabilidade referente a 1(um) lote.

Art. 104 A inclusdo de nova apresentacdo comercia de pro-
duto ndo estéril e de todos os casos em que ocorra inclusdo, alteragdo
ou retirada de acessorios sd poderéo ser implementados ap6s andlise
e conclusdo favorével da Anvisa, observadas outras regras especificas
para esta peticao.

Secéo Il

Da inclusdo de nova apresentacdo comercial de produto es-
téril

Art. 105 Refere-se a inclusdo de nova apresentacdo comer-
cial de produto estéril.

Art. 106 A peticdo de inclusdo de nova apresentacdo co-
mercial de produto estéril deve ser acompanhada de codigo GTIN
para a(s) nova(s) apresentacdo(bes).

Parégrafo Unico. Para produtos liquidos estéreis em que a
nova apresentacdo sofra alteracdo do volume, deve ser apresentado
relatério de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote.

Art. 107 A inclus8o de nova apresentagdo comercia de pro-
duto estéril sb poderd ser implementada ap6s andlise e conclusio
favorével da Anvisa, observadas outras regras especificas para esta
peticao.

Capitulo XI

DA INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONAMENTO

Art. 108 Refere-se a inclusdo de um novo acondicionamento
ou de acondicionamento fraciondvel para um produto ja registrado.

Parégrafo Unico. Caso ndo exista interesse em manter o
acondicionamento anterior, a detentora deverd solicitar o cancela
mento de registro da(s) apresentagdo(des) na justificativa técnica

Art. 109 As apresentagBes resultantes da inclusdo de novo
acondicionamento fracionavel devem atender, além do disposto neste
capitulo, o que dispbe a normativa especifica.

Art. 110 E permitida, concomitantemente, a ateracdo dos
equipamentos utilizados exclusivamente para o processo de emba
lagem.

Art. 111 A peticdo de inclusdo de novo acondicionamento
deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

|. Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo valido ou pro-
tocolo solicitando a inspecdo da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situacdo satisfatéria de acordo com a Ultima inspecéo realizada;
ou protocolo solicitando a inspegédo da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Préticas de Fabricacdo vdido emitido pela auto-
ridade sanitaria competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderd consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as CondigBes Técnicas Operacionais da empresa peticio-
néria;

Il. Relatério de estudo de estabilidade referente a 3(trés)
lotes,

I1l. Relatério com método e resultados do controle de qua-
lidade de embalagem para solucGes parenterais de pequeno e grande
volume e nutrigdo parenteral;

IV. Especificacdo do material de acondicionamento;

V. Codigo GTIN para a(s) nova(s) apresentacao(des).

Art. 112 Nos casos de inclusdo de um novo acondiciona
mento que atenda as condigdes descritas no Anexo VII - Materiais de
acondicionamento, o item Il do art. 111 podera ser substituido pelo
protocolo de estudo de estabilidade referente aos 3(trés) lotes ini-
ciais.

Parégrafo Unico. A disposicdo deste artigo ndo se aplica aos
medicamentos injetaveis.

Art. 113 Nos casos de inclusdo de um novo acondiciona
mento que atenda as condi¢Oes descritas no Anexo Anexo VII -
Materiais de acondicionamento serdo mantidos para 0 novo acon-
dicionamento o prazo de validade e os cuidados de conservacdo do
acondicionamento j& registrado.

Art. 114 A inclusdo de novo acondicionamento so podera ser
implementada apds andlise e conclusdo favoravel da Anvisa, ob-
servadas outras regras especificas para esta peticéo.

Capitulo XII i

DAS MUDANGAS RELACIONADAS AO FARMACO

Art. 115 Refere-se a alterag@o ou inclusdo na rota de sintese
do farmaco ou de local de fabricagdo do farmaco.

Parégrafo unico. A disposi¢éo deste capitulo aplica-se apenas
ao0s ativos que constam no inciso VII do Art. 5° da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 24/2011 ou suas atualizagOes.

Art. 116 Toda a documentacdo emitida pelo fabricante do
férmaco devera ser enviada em papel timbrado.

Paragrafo Unico. Fica facultado ao(s) fabricante(s) do(s) far-
maco(s) enviar(em) diretamente & Anvisa a documentaggo relativa ao
farmaco, devidamente identificada com o nome da empresa detentora
do registro, o nimero do processo e 0 nimero do expediente a que se
relaciona

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012016050300035

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Secéo |

Da dlteragdo ou inclusdo da rota de sintese do farmaco

Art. 117 Refere-se a alterago ou inclusdo na rota de sintese
ou semissintese do farmaco, permanecendo o mesmo fabricante ja
informado no registro.

Art. 118 A peticdo de alteracdo ou inclusfo da rota de sintese
do farmaco deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Préticas de Fabricagéo valido ou pro-
tocolo solicitando a inspe¢do da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situagdo satisfatéria de acordo com a Ultima inspecéo realizada;
ou protocolo solicitando a inspegdo da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Préticas de Fabricacdo vélido emitido pela auto-
ridade sanitaria competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa podera consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as CondicBes Técnicas Operacionais da empresa peticio-
naria;

I1. Perfil comparativo de impurezas entre 1(um) lote do féar-
maco obtido pela rota de sintese ou semissintese aprovada no registro
e 1(um) lote do farmaco obtido pela nova rota de sintese;

I11. Rota de sintese ou semissintese completa com produtos
intermedi&rios;

IV. Laudo analitico de controle de qualidade do farmaco
referente a 1(um) lote emitido pelo fabricante do medicamento;

V. Laudo analitico de controle de qualidade do farmaco re-
ferente a 1(um) lote emitido pelo fabricante do farmaco;

VI. Laudo analitico de controle de qualidade do produto
acabado referente a 1 (um) lote;

VIl. Relatério de validagddo do novo método analitico do
produto acabado;

VIII. Relatério de estudo de estabilidade referente a 1(um)
lote do produto acabado.

§ 1° A rota de sintese ou semissintese devera conter as
informages referentes aos solventes utilizedos, lista de solventes
residuais, polimorfismo, aos limites, quantificacdo e especificacdo de
impurezas de sintese e produtos de degradacdo, além das informactes
referentes a quiralidade e proporgéo de isdmeros.

§ 2° Devera ser apresentada discussdo relativa ao impacto de
eventuais ateragbes do perfil de impurezas e validagdo, ou reva
lidagdo, da metodologia de andlise.

Art. 119 Para produtos semissolidos e liquidos, excetuando-
se as solugdes perfeitas, aplicam-se, além das contidas no art. 118, as
seguintes regras:

I. Apresentar resultados comparativos entre distribuicdo do
tamanho de particula/goticula da condig8io anteriormente registrada e
da nova condic&o;

I. Incluir discussdo relativa ao impacto de eventuais al-
teragBes da distribuicdo do tamanho de particula/goticula.

Art. 120 A dteragdo ou inclusdo da rota de sintese ou se-
missintese do farmaco sb podera ser implementada apds andlise e
conclusdo favoravel da Anvisa, observadas outras regras especificas
para esta peticao.

Secéo |l

Da alteracgo ou incluséo de local de fabricago do farmaco

. Art. 121 Refere-se a substituicdo ou adi¢do do local de
fabricagdo do farmaco. )

. _ Art. 122 E permitida, concomitantemente, a alteracdio ou
inclusdo da rota de sintese ou semissintese do farmaco em fungéo da
alterac@o ou inclusdo do local de fabricagdo do farmaco.

. Art. 123 A peticdo de ateracdo ou inclusio de local de
fabrltcagao do farmaco deve ser acompanhada dos seguintes docu-
mentos:

|. Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo vélido ou pro-
tocolo solicitando a inspecdo da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situacdo satisfatoria de acordo com a Ultima inspecéo realizada;
ou protocolo solicitando a inspegdo da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Préticas de Fabricago valido emitido pela auto-
ridade sanitéria competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa podera_consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as CondigOes Técnicas Operacionais da empresa peticio-
naria;

1. Perfil comparativo de impurezas entre 1(um) lote do far-
maco obtido pela rota de sintese €/ou local de fabricacéo aprovada no
Ireg.lal strdo 9} éLéu_m) lote do féarmaco obtido pela nova rota de sintese e/ou
ocal de fabri ;

I11." Rota de sintese completa com produtgs intermediarios;

IV. Laudo analitico de controle de qualidade do farmaco
referente a 1(um) lote emitido pelo fabricante do medicamento;

V. Laudo anaitico de controle de qualidade do farmaco re-
ferente a 1(um) lote emitido pelo fabricante do farmaco;

VI. Laudo analitico de controle de qualidade do produto
acabado referente a 1 (um) lote; i »

VII. Relatério de validagdo do novo método analitico do
produto acabado; .

VIII. Relatorio de estudo de estabilidade referente a 1(um)
lote do produto acabado. o i
. 1° A rota de sintese ou semissintese devera conter as
informagoes referentes aos solventes utilizedos, lista de solventes
residuais, polimorfismo, aos limites, quantificacdo e especificacio de
impurezas de sintese e produtos de degradac@o, além das informacbes
referentes a quiralidade e proporgéo de isdmeros. )

.8 2° Devera ser apresentada discussdo relativa ao impacto de
eventuais altgr%oes do perfil de impureza e validago, ou revali-
dacéo, do método de andlise para o farmaco.

Art. 124 Para produtos semissolidos e liquidos, excetuando-
se as solucles perfeitas, aplicam-se, além das contidas no art. 123, as
seguintes regras: _ o

I. Apresentar resultados comparativos entre distribui¢do do
tamanho de particula/goticula da condi¢&o anteriormente registrada e
da nova condicdo; . ) ) )

I1. Incluir discussdo relativa a0 impacto de eventuais a-
teragBes da distribuicéo do tamanho de particula/goticula. =~ _

i Art. 125 A dteragéo ou inclusao de local de fabricagéo do
farmaco sO Rod_era ser implementada apos andlise e conclusdo fa-
vgtr_a\LeI da Anvisa, observadas outras regras especificas para esta
petiG&o.

Capitulo XIII R

DAS MUDANCAS RELACIONADAS A POSOLOGIA

Art. 126 Refere-se a alteragdo de posologia para um produto
jaregistrado de mesma concentragdo, forma farmacéutica e indicacdo
terapéutica.

Art. 127 A peticéo de ateragdo de posologia deve ser acom-
panhada dos seguintes documentos:

|. Relatério de estudos clinicos ou estudos clinicos publi-
cados em revistas indexadas, para posologia que ndo se enquadre
dentro dos limites ja estabelecidos em normas vigentes;

Il. Texto de bula atualizado.

Art. 128 A ateracdo de posologia s6 podera ser imple-
mentada ap6s andlise e conclusdo favoréavel da Anvisa, observadas
outras regras especificas para esta petigéo.

Capitulo XIV

DA AMPLIACAO DE USO

Art. 129 Refere-se a0 aumento da populagdo alvo para um
produto jé& registrado na mesma indicagdo terapéutica.

Art. 130 A peticdo de ampliagdo de uso deve ser acom-
panhada dos seguintes documentos:

|. Relatério de estudos clinicos ou estudos clinicos publi-
cados em revistas indexadas,

Il. Texto de bula atualizado.

Art. 131 A ampliagdo de uso sd poderd ser implementada
apbs andlise e conclusdo favoravel da Anvisa, observadas outras re-
gras especificas para esta peticéo.

Capitulo XV

DA INCLUSAO DE NOVA VIA DE ADMINISTRACAO

Art. 132 Refere-se a inclusdo de nova via de administragéo
para um produto ja registrado na mesma concentragdo, indicagdo
terapéutica e forma farmacéutica

Art. 133 A petic8o de inclusdo de nova via de administragéo
deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

I. Relatério de estudos clinicos ou estudos clinicos publi-
cados em revistas indexadas, para via de administracdo nova no
pats;

Il. Texto de bula atualizado.

Art. 134 A inclusdo de nova via de administracdo so podera
ser implementada apds andlise e conclusdo favoravel da Anvisa, ob-
servadas outras regras especificas para esta peticéo.

Capitulo XVI_ - R

DA INCLUSAO DE INDICACAO TERAPEUTICA

Art. 135 Refere-se a inclusdo de indicagdo terapéutica para
um produto j& registrado na mesma concentragdo e forma farma-
céutica.

Art. 136 A peticdo de inclusdo de indicacdo terapéutica deve
ser acompanhada dos seguintes documentos:

|. Relatério de estudos clinicos ou estudos clinicos publi-
cados em revistas indexadas,

Il. Texto de bula atualizada.

Art. 137 A inclusdo de indicagdo terapéutica s podera ser
implementada apdés andlise e conclusdo favoravel da Anvisa, ob-
servadas outras regras especificas para esta peticéo.

Capitulo XVII .

DA INCLUSAO DE NOVA CONCENTRACAO

Art. 138 Refere-se a inclusdo de nova concentrago para um
produto j& registrado na mesma forma farmacéutica e indicagdo te-
rapéutica.

Art. 139 A peticdo de inclusdo de nova concentragdo deve
ser acompanhada dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Préticas de Fabricacéo valido ou pro-
tocolo solicitando a inspecdo da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situagdo satisfatoria de acordo com a Ultima inspecéo realizada;
ou protocolo solicitando a inspegdo da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Préticas de Fabricagdo vélido emitido pela auto-
ridade sanitéria competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa podera consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condigdes Técnicas Operacionais da empresa peticio-
naria;

1. Codigo GTIN para a(s) nova(s) apresentacdo(des);

I1l. Relatério de produgéo;

IV. Laudo analitico de controle de qualidade do farmaco e do
produto acabado referente a 1 (um) lote incluindo especificacdes e
referéncias bibliogréficas (caso haja ateragdo de metodologia ana-
litica, anexar respectiva validagao);

V. Especificaco do material de acondicionamento;

V1. Relatério com método e resultados do controle de qua
lidade de embalagem para solucBes parenterais de pequeno e grande
volume e nutrigdo parenteral;

VIl. Relatério de estudo de estabilidade referente a 3(trés)
lotes;

VIIl. Relatério com método e resultados dos testes de efi-
cécia de conservantes, quando aplicavel;

IX. Relatério de estudos clinicos ou estudos clinicos pu-
blicados em revistas indexadas, para concentragdes novas no pais ou
para concentragfes que ndo se enquadram dentro dos limites j& es-
tabelecidos em normas vigentes,

X. Texto de bula atualizado.

Art. 140 Para produtos semissdlidos e liquidos, excetuando-
se as solugdes perfeitas, aplica-se, além das contidas no art. 139, a
seguinte regra:

|. Determinar, com metodologia adequada, a distribuigdo do
tamanho de particula/goticula.

Art. 141 A inclusdo de nova concentragdo sO podera ser
implementada apés andlise e conclusdo favoravel da Anvisa, ob-
servadas outras regras especificas para esta peticéo.

Capitulo XVIII R

DA INCLUSAO DE NOVA FORMA FARMACEUTICA

Art. 142 Refere-se a inclusdo de nova forma farmacéutica
para um produto ja registrado na mesma indicagdo terapéutica.

Secéo |

Art. 143 A peticdo de inclusdo de nova forma farmacéutica
deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo vélido ou pro-
tocolo solicitando a inspecéo da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situagdo satisfatoria de acordo com a Ultima inspecéo realizada;
ou protocolo solicitando a inspegdo da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Préticas de Fabricagdo vdido emitido pela auto-
ridade sanitéria competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderd consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as CondigBes Técnicas Operacionais da empresa peticio-
naria;

I. Codigo GTIN para a(s) nova(s) apresentacao(des);

I11. Relatério de producéo;

IV. Laudo analitico de controle de qualidade do farmaco e do
produto acabado referente a 1 (um) lote, incluindo especificagbes e
referéncias bibliogréficas (caso haja alteracdo de metodologia ana-
litica, anexar respectiva validagéo);

V. Especificagdo do material de acondicionamento;

V1. Relatério com método e resultados do controle de qua-
lidade de embalagem para solucfes parenterais de pequeno e grande
volume e nutricdo parenteral;

VIl. Relatério de estudo de estabilidade referente a 3(trés)
lotes;

VIIl. Relatério com método e resultados dos testes de efi-
cécia de conservantes, quando aplicavel;

IX. Relatério de estudos clinicos ou estudos clinicos pu-
blicados em revistas indexadas, para forma farmacéutica nova no
pals;

X. Texto de bula atualizado.

Art. 144 Para produtos semissdlidos e liquidos, excetuando-
se as solugOes perfeitas, aplica-se, além das contidas no art. 143, a
seguinte regra:

|. Determinar, com metodologia adequada, a distribuigdo do
tamanho de particula/goticula.

Art. 145 A inclusdo de nova forma farmacéutica sO podera
ser implementada ap6s andlise e conclusdo favoravel da Anvisa, ob-
servadas outras regras especificas para esta peticéo.

Capitulo XX R

DAS MUDANCAS RELACIONADAS A ROTULAGEM

Art. 146 Refere-se a ateracdo da rotulagem dos medica
mentos j& registrados que ndo tenha sido contemplada em norma
especifica ou que ndo sgja decorrente de ateracdo pds-registro.

Art. 147 A peticdo de aterago de rotulagem deve ser acom-
panhada do novo layout de rétulo e embalagem.

Art. 148 A dteracdo de rotulagem dos medicamentos ja
registrados que ndo tenha sido contemplada em normativa especifica
ou que ndo segja decorrente de alteracdo pds-registro sO podera ser
implementada apds andlise e conclusdo favoravel da Anvisa, ob-
servadas outras regras especificas para esta peticéo.

Capitulo XXI

DAS MUDANCAS RELACIONADAS AO NOME CO-
MERCIAL

Art. 149 Refere-se a alteragcdo do nome comercia de me-
dicamentos ja registrados.

Art. 150 A peticdo de alteragdo de nome comercia devera
ser acompanhada de declaragdo de ndo comercializagdo do produto.

Art. 151 A ateragdo de nome comercial sb podera ser im-
plementada ap6s andlise e conclusdo favoravel da Anvisa, observadas
outras regras especificas para esta petigéo.

Capitulo XXI1

DO CANCELAMENTO DO REGISTRO

o |

Do cancelamento de registro da apresentacdo do medica-
mento

Art. 152 Refere-se a0 cancelamento do registro de deter-
minadas apresentagdes do medicamento.

Art. 153 O cancelamento da apresentacdo do medicamento
s6 poderd ser implementado apds andlise e conclusdo favoravel da
Anvisa, observadas outras regras especificas para esta petigao.

Art. 154 O cancelamento sO6 poderd ser solicitado apds a
comunicagdo de descontinuagdo definitiva de fabricagdo ou impor-
tagdo, nos termos da RDC n° 18/2014 ou suas atualizagdes, exceto
para nas seguintes situagoes:

§ 1° Cancelamentos em que a empresa mantera registro de
produto na mesma forma farmacéutica e concentrago;

§ 2° Cancelamentos em que as apresentacdes ndo foram
comercializadas.

Secéo Il

Do cancelamento de registro do medicamento

Art. 155 Refere-se ao cancelamento do registro de todas as
apresentagbes do medicamento.

Art. 156 O cancelamento do registro do medicamento sO
podera ser implementado apés andlise e concluséo favoravel da An-
visa, observadas outras regras especificas para esta peticéo.

Art. 157 O cancelamento s podera ser solicitado ap6s co-
municagdo de descontinuagdo definitiva de fabricagdo ou importacéo,
nos termos da RDC n° 18/2014 ou suas atualizagOes, exceto para 0s
medicamentos que ndo foram comercializados.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012016050300036

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Capitulo XXIII

EXCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO DO FAR-
MACO OU LOCAL DE EMBALAGEM PRIMARIA OU LOCAL
DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LOCAL DE FABRICACAO
DO PRODUTO aplicavel.

Art. 158 As peticbes de exclusdo referidas neste capitulo
devem ser acompanhadas da lista dos locais que permanecem vi-
gentes, assinada pelo responsavel técnico do detentor do registro.

Art. 159 As exclusOes referidas neste capitulo podem ser
implementadas imediatamente ap6s a protocolizagdo da peticéo.

Capitulo XXIV

sentados.

quando julgar necessrio.

DAS DISPOSK;OES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 160 As decisbes da Anvisa quanto a avaliagdo das  Agencia
solicitagOes pds-registro serdo objeto de publicagdo em Diério Oficial
da Unido, ou em outro meio de divulgacdo institucional, quando

Art. 161 Nos casos ndo previstos nesta Resolugdo, ou que
ndo satisfagam a algum dos quesitos especificados, ficara a critério da
Anvisa estabelecer os testes e a documentacdo que deverdo ser apre-

Art.163 RecomendacBes da Anvisa para 0 pds-registro de
medicamentos estardo disponibilizadas para consulta no site desta

Art. 164 O descumprimento das disposi¢es contidas nesta
Resolugdo e no regulamento por ela aprovado constitui infracéo sa-
nitéria, nos termos da Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 165. Esta Resolugdo entra em vigor 95 dias a partir da
data da publicag&o.

Art. 162 A Anvisa podera solicitar documentos adicionais

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

ANEXO |

JUSTIFICATIVA DA SOLICITAGAO

escricao da solicitacdo’

az80 da solicitagdo?

eclaro que nenhuma mudanca, alem da acima proposta sera readlizada e que as informagBes constantes
no texto de bula e rotulagem alteradas de acordo com a solicitagdo acima descrita e serdo
realizadas somente apds a aprovacao por esta ANVISA

Responsavel técnico

1. Relato contendo a proposta de ateracdo solicitada pela empresa

2. Motivagdo da ateragdo proposta pela empresa incluindo o argumento técnico para a rea-
lizagdo da alteracdo

Quando pertinente, a empresa devera anexar documentagdo comprobatéria da motivag&o.

ANEXO I
EXCIPIENTES

1. Determina os critérios para o enquadramento de alteracGes de excipiente em alteragdo menor,
moderada e maior de excipientes.

2. Para formas farmacéuticas solidas de liberagdo imediata:

a) O calculo para definicao do nivel da alteragdo de excipiente:

Qualquer alterac@o de excipiente deverd ser baseada na formulag&o inicialmente registrada ou
na dltima formulagdo que ja tenha seguranca e eficacia demonstradas através de estudos clinicos ,
quando aplicavel.

A dteracdo de cada um dos excipientes e o efeito aditivo total das ateragbes devem ser
calculados considerando alteragbes de excipientes expressos como porcentagem peso/peso (p/p) do total
da formulag&o.

As porcentagens da tabela | estdo baseadas na premissa de que o produto foi formulado
considerando o principio ativo com 100% da sua poténcia declarada na rotulagem.

b) O peso total da forma farmacéutica deve permanecer dentro da faixa originamente es-
pecificada;

Tabela | - Formas farmacéuticas sdlidas de liberacdo imediata

4.1. Estearato de magnésio ou cacio + 0,25 + 05
4.2. Outros +10 + 20
5. Dedlizante

5.1. Talco +10 +20
5.2. Outros + 0,1 + 0,2
6. Filme de revestimento +1,0 + 20

O efeito aditivo das alteracfes dos excipientes ndo relacionados ao sistema de liberagdo mo-
dificada do farmaco ndo pode ser superior a 5%, para ateracdo menor, e 10 % para alteragdo mo-
derada

Tabela Il - Formas farmacéuticas sdlidas de liberacdo modificada - Excipientes relacionados ao
sistema de liberagdo modificada do farmaco.

a(;ao or Altera;ao Moderada
Limite (%) Limite (%)
Medicamentos de janela terapéutica +50 n/a*
Streit
1I. Outros +50 + 10,0

O efeito aditivo das ateragdes dos excipientes relacionados ao sistema de liberagdo modificada
do farmaco ndo pode ser superior a 5%, para ateracdo menor, e 10 % para ateragdo moderada.

* Para medicamentos de janela tergpéutica estreita qualquer alteragdo acima de 5% nos ex-
cipientes relacionados a0 sistema de liberacdo modificada do farmaco constituird ateragdo maior de
excipientes.

ANEXO lI1

HISTORICO DE MUDANGAS DO PRODUTO

Cabecaho

NNume(r:o do pgl)cesso
Alteracdo Menor Alteracdo Moderada ome Lomerci
L|an‘1;|te (%) aane( /) Principio Ativo
1. Diluente +50 + 10,0 Formas Farmaceuticas
2. Desintegrante Concentracoes
2.1 Amido £ 30 6.0 Apresentactes'
2.2. Outros +10 2,0 Perfodo 2 ]
3. Aglutinante + 05 10 Houve alteracéo? () Sim () N&o
Lubrificante
4.1, Estearato de magnésio ou calcio + 0,25 +05
.2. Outros +10 +20
Dahzante , i . . o ]
5.1 T +10 2,0 Pbs-Registro? [NUmero do ex- [Apresentagdes |Judtificatival/ descri-  [Data da apro- |[Anexo refe-
5.2. Outros +01 0,2 pediente e data |envolvidas na |¢ao/ vagdo e efeti- rente a mu-
6. Filme de revestimento +10 2.0 de protocolo®  |mudanca razéo da mudanca’

O efeito aditivo das alteragOes dos excipientes ndo pode ser superior a 5%, para alteracéo
menor, e 10 % para ateracdo moderada.

1. Para formas farmacéuticas solidas de liberagdo modificada:

a) Qualquer ateragdo de excipiente devera ser baseada na formulagdo inicialmente registrada ou
na ultima formulag&o que ja tenha seguranca e eficacia demonstradas através de estudos clinicos, quando
aplicavel;

A dteracdo de cada um dos excipientes e o efeito aditivo total das alteracOes devem ser
calculados considerando alteragBes de excipientes expressos como porcentagem peso/peso (p/p) do total
da formulagéo.

As porcentagens da tabela | estdo baseadas na premissa de que o produto foi formulado
considerando o principio ativo com 100% da sua poténcia declarada na rotulagem.

b) O peso total da forma farmacéutica deve permanecer dentro da faixa originamente es-
pecificada;

c) A alteracdo de cada um dos excipientes e o efeito aditivo total das alteragBes nos excipientes
relacionados ao sistema de liberacdo modificada deve atender o disposto na tabela Il, considerando
alteracBes de excipientes expressos como porcentagem peso/peso (p/p) do total da soma dos excipientes
que controlam a liberagdo do farmaco;

Tabela | - Formas farmacéuticas sdlidas de liberagdo modificada - Excipientes néo relacionados
a0 sistema de liberacdo modificada do farmaco.

Alt eracao Menor Alteracdo Moderada
|m|te6%) Limite %A))
1. Diluente + 5, + 10
2. Desintegrante
2.1. Amido +30 + 60
2.2.0utros +10 +20
3. Aglutinante +05 +10
4. Lubrificante

va;ao da mu-
anca®

1. Informar todas as apresentacles registradas;

2. Periodo a que se refere o Histérico de Mudangas do Produto no formato: "mm/aasa a
mm/aaaa’;

3. Nome do assunto, segundo a norma vigente, preenchido de acordo com a ordem cronoldgica
da efetivacdo da mudanga;

4. Nos casos em que houve protocolizagdo da mudanca informar, neste campo, 0O respectivo
nimero de expediente e data;

5. A empresa deverd preencher neste campo a justificativa da solicitagdo contemplando a
descricdo detalhada e a motivagdo, incluindo o argumento técnico para realizagdo da mudanga pos-
registro;

6. Informar a data de aprovacdo e efetivacdo da mudanca proposta. Para solicitagdes pés-
registro de realizagdo imediata informar somente a data da efetivacao;

7. Preencher o nimero do anexo referente aos documentos com os dados gerados em fungéo da
mudanga de acordo com a norma vigente. O anexo deve conter os seguintes documentos:

a. Nos casos em que 0 pos-registro é reportado apenas no Histérico de Mudangas do Produto
devera ser anexado todos os documentos exigidos pelo assunto;

b. Nos casos em que for solicitado protocolo de estabilidade ou for apresentado na solicitagéo
pos-registro estudo de estabilidade acelerado o estudo de estabilidade de longa duragdo devera ser
anexado quando concluido;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012016050300037

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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ANEXO IV 1. Descrever o processo na forma de tépicos numerando cada uma das etapas
RELATORIO DE PRODUCAO 2. De‘acordo com a numafagm da daﬂzrlg.ao do processo farmacotécnico
3. Indicar a ordem de adi¢do das substancias na etapa em que esta ocorrer
- Cabecahio 4. InformagBes referentes a velocidade, temperatura, tempo, etc.
incipio Ativo i 5 i 5
e e 5. Informar quais os testes que serdo realizados e em qual etapa ocorrerdo
orma Farmacéutica
Concentracao ANEXO VI
Formula mestra s
Substancia | Numero DCB, | Quantidade 9% pip da forma | Funcao na Formula RELATORIO DE ESTABILIDADE
DCI ou CAS farmacéutica
1. InformagBes que devem constar no relatdrio de estabilidade
Informagoes do lote Tipo de Estudo/CondicGes: Produto:
|Tamanho do_lote piloto Data de inicio do estudo: Apresentacéo:
'(Ij'gmanho maximo aprover N° total de amostras: Especificagdo da embalagem
primaria
ggmanho minimo aprova- Fabricante do farmaco: =gbcal de Fabricagio/Data de
Fabricacao:
gamanho do fote produzi- Lote do farmaco: \llt]mero do Lote/tamanho do
ote:
\ Ordem de produgao*
Processo _produtivo 2. Cronograma
e e RS T
1ENLOS : ) SOLIDOS Especifi- | Refe- [ Inicio [ 3 me- | 6 me- | 9 me- [12 me- [18 me- [24 me-
de, desenho e principio_de funcionamento 3 &nci
Descricao do processo farmacotécnico? Caga0 Jg”rﬂg S S S SES S S
Metodologias de controle em_processo (incluindo refe- todo
rencia bibliografica - Validacao) 1) Aspecio 263 1 3 263
2) Teor 12e3/1le2 | 1le?2 2 2e3 2 2e3
Fluxograma de_producao 3) Quantificacdo pro- 12e3/1le2|1le2 2 2e3 2 2e3
Etapa® Substancia® Operagao Uni- |Parametros da |Equipamento  |Controle em pro- dutos de degradacao
taria operagao unita- cesso® 4) Dissolugdo l2e3/1le2[1le?2 2 2e3 2e3
rie° 5) Limites microbianos 2e3 1 3 2e3
6) Dureza 2e3 1 3 2e3
1. Enviar copia da ordem de producéo referente ao lote a ser avaliado;
% Bescre\/(ej:r 0 processo na fqrméi ((jetop_l Cos, dnumerando (f:ada umtq das etapas,
2 Indicer & Ordem de Aigs Ges SubtanGias em cada eicpa ! LJQUIDOS E [ Espegfica | Referén- [Inicio [3 me-[6 me- (9 me-| 12 | 18 T 24 meses
5. Fornecer informagBes referentes a velocidade, temperatura, tempo, etc; SE 5%350“' Gao n%léatod% Ses | S5 | ses | Meses | meses
6. Informar quais os testes que serdo realizados e em qual etapa ocorrerao 1) Aspecto 1':2; e T 3 763
ANEXO V 2) Teor 1ze(le21e2 2e3 2¢e3
QUADROS COMPARATIVOS 3) Quantifica- 12e|le2|1e2 2e3 2ed
¢ao produtos 3
incipio Ativo QLaio A - Labecdho ce dpeqradar‘ao
ome(éorrerualt 4) pH 1,%9 le2|1le2| 2 [2e3] 2 2e3
orma Farmacéutica .
Concentragao g%\ossglsma%qttg 1ge 1 3 2e3
G20 em suspen-
Soes
uadro B - Comparativo de féormula 6) Claridade 12e 1 2e3
. . . : em solucoes 3
Férmula anterior Férmula proposta Diferencas 7) Separacio 12 e 1 263
entre as % gr%lfj?gg on 3
Substéncia |[Numero |Fungdo |Concentragdo em|% na Concentragdo (% na cremes
DCB, mg . . 8) Perda de 12e 1 3 2e3
DCI' ou formula |em mg formula peso em pro-
CAS duto de base
i aguosa, .
Ativo 9) Limites mi- 12e 1 3 2 e
Excipiente crobianos 3 3
01
Excipiente
02 - 1.- Acelerado
(I%(Clplente 2.- Longa
Excipiente 3.- Acompanhament’o' . o N .
04 a A empresa devera incluir os testes adicionais necessérios para a avaiagdo do produto;
Peso médio = Peso médio = Y das atera- b. Estudo adicionais, tais como fotoestabilidade, validade do produto apds reconstituicao/di-
90%() luicdo e estabilidade apds abertura da embalagem, devem ser incluidos no relatério de estabilidade de
em % = acordo com 0 GUIA PARA A REALIZAGCAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE;
OUadro C - Comparaiivo de tamanho do Tote o c Quan.do algum dos enw.ios supracitados néo se aplicar ao produto, a empresa devera enviar
Lote Aprovado Lote Proposto justificativa técnica sobre a auséncia deste;
amanho do_lote piloto
|Tamanho maximo
amanho minimo ANEXO VII
amanho do lote produzido
MATERIAIS DE ACONDICIONAMENTO
Quadro D - Comparativo de processo de producéo
Processo Aprovado Processo Proposto o . L . .
Llls,tadde et%w pamentos (m_-d Critérios aplicados para a substitui¢do do relatério de estudo de estabilidade por protocolo de
?é{lg&%g ? j)ri néipioagcle estudo de estabilidade para as ateragdes de um novo acondicionamento
uncionamento % i ici 8l i sl
Descricao, do processo farma: N Altera;z?o .de material de acondicionamento para frascos de produtos solidos, semissolidos e
cotécnico! liquidos ndo estérels.
Metodologias de conft_role~em
rocesso com especificacao — . —
P o Fluxograma_de producdo aprovado Condicdo Registrada Condicéo Proposta
Etapa? Substancia® Operagao Uni- amelros da  |Equipamentos Controle_em Poliestireno PVC
téria operacao unita- processo® Polietileno
riat Polipropileno
PvC \P/cl>l 0'I
etileno
Tuxograma de producao proposto ,
Etapa? Substancia® Qqamngl- Paramefros da|Equipamentos Controle em \F}?' %rop"eno
tara opgrageo unita: processo Polietileno Polietilenc de maior densidade
\P/(_)| propileno de densidade superior a 0,89
idro

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012016050300038

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Qualquer mudanga entre vidro, metal, polipropileno de densidade superior a 0,89 e polietileno PVCIPVDC mg%g’z‘%E
de densidade _suPerior a 095 PP PVC/PVDC
Condigdes especificas: PVC/PVDCIPE
A utilizagio deste anexo para produtos semissolidos e liquidos so sera aceita caso sgjam de base PvVC - PP
aguosa e ndo contenham solventes organicos; O material de acondicionamento proposto deve possuir Qualquer plastico glrllséerAﬁ/LA/ﬁL

propriedade de barreira a luz equivalente ao que esta sendo comparado ou deve ser apresentado estudo

de fotoestabilidade ou justificativa técnica com evidéncia cientifica de que os ativos ndo sofrem de-
gradagdo na presenca de luz ou de que a nova embalagem priméria ndo permite a passagem de luz.

Alteracdo de material de acondicionamento para blisters de produtos solidos, semissolidos néo

estéreis.
Condicdo Registrada Condicdo Proposta
PvVC C/IPVDC
C/PCTFE
PVC/PVDC/PE

O materia de acondicionamento proposto deve possuir propriedade de barreira a luz equivaente
ao que esta sendo comparado ou deve ser apresentado estudo de fotoestabilidade ou justificativa técnica
com evidéncia cientifica de que os ativos ndo sofrem degradacéo na presenca de luz ou de que a nova

embalagem priméria ndo permite a passagem de luz.

ARESTO N° 511, DE 28 DE ABRIL DE 2016

Vistos, relatados e discutidos os autos relacionados abaixo,
ACORDAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com
fundamento no inciso VI, do art. 15 da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e no art. 64 da Lei n. 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado
a0 disposto no inciso VI, art. 53, do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n. 61
da ANVISA, de 03 de fevereiro de 2016, publicado na secéo 1, do
DOU n. 25, de 05 de fevereiro de 2016, vem tornar publicas as
decisdes administrativas recursais decidindo:

BEBA BRASIL SA - INDUSTRIA E COMERCIO
CNPJCPF: 07.633.384/0001-29

25351.387152/2009-55 - AlS: 500057/09-2 - GGPRO/AN-
VISA

Prover totalmente o recurso interposto arquivando o processo
por insubsisténcia do auto de infrago; decisdo, por unanimidade, em
reunido ordindria publica - ROP 020/2015, redizada no dia
09/10/2015;

BOTANIC BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS NATU-
RAIS MANUFATURADOS LTDA 11277CNPJ/CPF:
09.439.867/0001-12

25351.084437/2010-18 - AlS: 111190/10-6 - GGFIS/ANVI-
SA

N&0 conhecer o recurso interposto por intempestividade,
mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil
reals); decisdo, por unanimidade, em Circuito Deliberativo n.
014/20186, realizado no dia 07/01/2016;

DIVINA DISTRIBUIDORA DE VITAMINAS NATURAIS
SUNDOWN REXALL DO BRASIL LTDA CNPJCPF:
69.970.143/0001-22

25351.074322/2010-66 - AlS: 098349/10-7 - GFIMP/AN-
VISA

N&o conhecer o recurso interposto por intempestividade,
mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 12.000,00 (doze mil
reais), aém de proibicdo de propaganda; decisfo, por unanimidade,
em Circuito Deliberativo n. 037/2016, realizado no dia 14/01/2016;

ELEN CRISTIANE AGUIAR LIMA CNPJCPF:
01.869.453/0001-11

25351.534004/2009-13 - AIS: 693345/09-9 - GFIMP/AN-
VISA

N&o conhecer o recurso interposto por intempestividade,
mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 7.000,00 (sete mil
reais); decisdo, por unanimidade, em Circuito Deliberativo n.
038/2016, redlizado no dia 14/01/2016;

FARMACIA  GUAPORE
09.571.632/0001-80

25351.162163/2010-31 - AIS; 215152/10-9 - GFIMP/AN-

LTDA ME CNPJCPF

VISA

N&o conhecer o recurso interposto por intempestividade,
mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil
reais), aém de proibicdo de propaganda; decisdo, por unanimidade,
em Circuito Deliberativo n. 454/2015, redlizado no dia 27/11/2015;

FINANCIAL CONSTRUTORA INDUSTRIAL LTDA
CNPJCPF: 15.565.179/0001-00

25759.018821/2007-45 - AlS: 023619/07-5 - GGPAF/AN-
VISA

Prover totalmente o recurso interposto arquivando o processo
por nulidade do auto de infragdo; decisdo, por unanimidade, em
reunido ordindria publica - ROP 012/2015, redizada no dia
24/06/2015;

GALENA QUIMICA E FARMACEUTICA
CNPJCPF: 57.442.774/0001-90

25351.026407/2010-17 - AIS: 034938/10-1 - GFIMP/AN-

LTDA

VISA

N&o conhecer o recurso interposto por intempestividade,
mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 14.000,00 (quatorze
mil reais); decisdo, por unanimidade, em Circuito Deliberativo n.
033/2016, realizado no dia 14/01/2016;

GIROTONDO COMERCIAL IMPORTADORA EXPORTA-
DORA LTDA CNPJCPF: 68.929.413/0001-99

25767.462019/2013-24 - AIS: 0656124/13-1 - GGPAF/AN-
VISA

N&o conhecer 0 recurso interposto por intempestividade,
mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil
reals); decisdo, por unanimidade, em Circuito Deliberativo n.
249/2016, redlizado no dia 05/04/2016;

INTERCOMPANY COM. IMP. EXP ASSESSORIA LTDA
CNPJCPF: 74.585.167/0001-06

25759.079431/2012-68 - AlS: 0113589/12-9 - GGPAF/AN-
VISA

N&o conhecer o recurso interposto por intempestividade,
mantendo a penaidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil
reais); decisdo, por unanimidade, em Circuito Deliberativo n.
249/20186, redlizado no dia 05/04/2016;

INTRA-LOCK IND. COM. IMP. EXP. DE PRODUTOS IM-
PLANTOLOGICOS LTDA

CNPJCPF: 72.953.003/0001-50

25759.746041/2011-81 - AIS: 559387/11-5 - GGPAF/AN-
VISA

N&o conhecer o recurso interposto por intempestividade,
mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 2.000,00 (dois mil
reais); decisdo, por unanimidade, em Circuito Deliberativo n.
249/20186, realizado no dia 05/04/2016; )

LOREN INDUSTRIA DE COSMETICOS
CNPJ/CPF: 07.266.583/0001-46

25351.107827/2010-99 - AlS: 142133/10-6 - GFIMPL/AN-

LTDA

VISA

N&o conhecer 0 recurso interposto por intempestividade,
mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 10.000,00 (dez mil
reals); decisdo, por unanimidade, em Circuito Deliberativo n.
036/2016, realizado no dia 14/01/2016;

M V G MENDES ME CNPJCPF: 10.914.498/0001-51

25351.483623/2010-13 - AIS: 635438/10-6 - GGIMPL/AN-
VISA

N&o conhecer o recurso interposto por intempestividade,
mantendo a penalidade de adverténcia; decisdo, por unanimidade, em
Circuito Deliberativo n. 034/2016, realizado no dia 14/01/2016;

MOSTEIRO DEVAKAN PRODUTOS NATURAIS E ALI-
MENTICIOS LTDA

CNPJ/CPF: 51.487.148/0001-33

25351.205684/2008-41 - AIS: 260284/08-9 - GGPRO/AN-
VISA

Prover totalmente o recurso interposto arquivando o processo
por insubsisténcia do auto de infrag&o; decisdo, por unanimidade, em
reunido ordindria pdblica - ROP 020/2015, redlizada no dia
09/10/2015;

OPTIMUM COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA
CNPJCPF: 04.066.040/0001-97

25759.228773/2007-00 - AIS: 291908/07-7 - GGPAF/AN-
VISA

Prover totalmente o recurso interposto arquivando o processo
por nulidade do auto de infragdo; decisdo, por unanimidade, em
reunido ordindria publica - ROP 022/2015, redizada no dia
05/11/2015; ) R

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.
A. CNPJCPF: 33.009.945/0023-39

25752.072966/2006-71 - AlS: 095303/06-2 - GGPAF/AN-
VISA

N&o conhecer 0 recurso interposto por exaurimento da esfera
administrativa, mantendo a penalidade de multa no valor de R$
12.000,00 (doze mil reais); decisdo, por unanimidade, em Circuito
Deliberativo n. 051/2016, redlizado no dia 20/01/2016;

PUBLIMED EDITORA LTDA.
05.625.299/0001-93

25351.267499/2007-69 - AIS: 343188/07-6 - GGPRO/AN-

CNPJCPF:

VISA

N&o conhecer 0 recurso interposto por exaurimento da esfera
administrativa, mantendo a penalidade de multa no vaor de R$
12.000,00 (doze mil reais), além de proibicéo de propaganda; decisso,
por unanimidade, em Circuito Deliberativo n. 032/2016, realizado no
dia 14/01/2016;

R. FIGUEIRA DE SOUSA CNPJCPF: 02.982.624/0001-
87

25351.534264/2009-43 - AIS; 693672/09-5 - GFIMP/AN-
VISA

N&o conhecer o recurso interposto por intempestividade,
mantendo a penalidade de multa no valor R$ 7.000,00 (sete mil
reais); decisdo, por unanimidade, em Circuito Deliberativo n.
035/2016, redlizado no dia 14/01/2016;

R PINHEIRO DE SOUZA DROGARIA ME CNPJCPF:
04.584.129/0001-45

25351.275410/2009-86 - AlS; 353520/09-7 - GFIMP/AN-
VISA

N&o conhecer o recurso interposto por intempestividade,
mantendo a penalidade de multa no valor R$ 28.000,00 (vinte e oito
mil reais); decisdo, por unanimidade, em Circuito Deliberativo n.
039/2016, realizado no dia 14/01/2016;

TAM LINHAS AEREAS S/A CNPJCPF: 02.012.862/0001-
60

25759.660567/2007-82 - AlS: 820625/07-2 - GGPAF/AN-
VISA

Prover totalmente o recurso interposto arquivando o processo
por nulidade do auto de infracdo; decisdo, por unanimidade, em
reunido ordinaria pdblica - ROP 025/2015, redlizada no dia
03/12/2015;

TBWA/BRASIL
05.599.868/0001-73

25351.091577/2009-17 - AIS: 115533/09-4 - GGPRO/AN-

PUBLICIDADE LTDA. CNPJCPF:

VISA

Prover totalmente o recurso interposto arquivando o processo
por nulidade do auto de infracdo; decisdo, por unanimidade, em
reunido ordindria pdblica - ROP 021/2015, redlizada no dia
29/10/2015;

R UNIDADE DE CUIDADOS DOMICILIARES E ASSIS-
TENCIA MEDICO-HOSPITALAR LTDA CNPJCPF:
07.404.939/0001-60

25763.005234/2009-34 - AIS: 006489/09-1 - GGPAF/AN-
VISA

Prover totalmente o recurso interposto arquivando o processo
por insubsisténcia do auto de infragéo; decisdo, por unanimidade, em
reunido ordindria publica - ROP 001/2016, redizada no dia
21/01/2016.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
Diretor-Presidente

ARESTO N° 513, DE 2 DE MAIO DE 2016

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, ACOR-
DAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com fun-
damento no inciso VI, do art. 15 daLei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e no art. 64 da Lei n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado
ao disposto no inciso VII e no § 1° do art. 53 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 61, de 03 de fevereiro de 2016, e em conformidade com a
Resolugdo Diretoria Colegiada - RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008,
decidir o recurso, a seguir especificado, conforme anexo, e com a
deliberac@o aprovada pela Diretoria Colegiada desta Agéncia em Cir-
cuito Deliberativo - CD_DN 307/2016 realizado em 29/04/2016.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
Diretor-Presidente

ANEXO

1

Empresa: Laboratérios Baldacci Ltda

Medicamento: Nimesubal (nimesulida)

Forma farmacéutica: comprimido simples

Processo n°: 25351.008349/2003-91

Expediente n°: 0858232/13-7

Assunto: Indeferimento das peticbes de Renovacéo de Re-
gistro e poés-registros associados do Medicamento Similar

Decisdio: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER e DAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a
posi¢do do relator que acata o parecer 051/2016 - Corec/Ggmed.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012016050300039

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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