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de 30 (trinta) dias, nos termos da Resolução n° 30/2013 do Conselho
Federal Gestor do Fundo de Defesa de Direitos Difusos, sob pena de
inscrição do débito em dívida ativa da União, nos termos do artigo 55
do Decreto nº 2.181/97.

Nº 30 - Processo Administrativo nº 08012.000718/2011-30. Recor-
rente: PEPSICO DO BRASIL LTDA. Advogado: Magalhães e Dias
Advocacia. Nos termos do art. 50, § 1º, da Lei nº 9.784/99, adoto,
como motivação, a Nota Técnica nº 5/2016/GAB SENACON/SE-
NACON, assim ementada: "Recurso Administrativo. Ausência de in-
formação quanto à presença de organismos geneticamente modifi-
cados (OGM) no rótulo do produto. Inobservância aos princípios da
boa-fé e da transparência. Violação ao direito à informação, à li-
berdade de escolha e à proteção contra prática abusiva. Infração aos
artigos 4º, incisos I e III; 6º, incisos II, III e IV; 31; 66, do Código de
Defesa do Consumidor, bem como §§ 1º e 2º do art. 2º do Decreto
4.680/03; IN 01/04 e Portaria n. 2.658/03 do Ministério da Justiça.
Recurso desprovido. Manutenção 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 três reais e cinquenta e
nove centavos) no prazo de 30 (trinta) dias, nos termos da Resolução
n° 30/2013 do Conselho Federal Gestor do Fundo de Defesa de
Direitos Difusos, sob pena de inscrição do débito em dívida ativa da
União, nos termos do artigo 55 do Decreto nº 2.181/97. Publique-
se.

JULIANA PEREIRA DA SILVA
Secretária

Art. 3º Com a finalidade de manter a integridade e a au-
tenticidade dos documentos submetidos de forma eletrônica, estes
devem estar assinados digitalmente por representante legal ou res-
ponsável técnico da empresa importadora, conforme estabelecido na
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 81, de 2008, com a
utilização de certificados do tipo e-CNPJ ou e-CPF, emitidos por
autoridades certificadoras reconhecidas pela Infraestrutura de Chaves-
Públicas Brasileira - ICP/Brasil.

Art. 4º Até 31 de maio de 2016 está autorizado o peti-
cionamento manual para a importação de bens e produtos sujeitos à
vigilância sanitária pela modalidade Siscomex, para propiciar período
de transição para integral adoção desta Resolução.

Parágrafo único. Durante o período de transição, o peti-
cionamento manual exigirá a apresentação do Formulário de Petição
e a Guia de Recolhimento da União, com o respectivo comprovante
de pagamento, na forma impressa e assinada, ao Posto da ANVISA
responsável, no local de despacho descrito no licenciamento de im-
portação.

Art. 5º Será disponibilizada no sitio eletrônico da ANVISA
cartilha com as orientações sobre a utilização do peticionamento ele-
trônico.

Art. 6º Ficam revogados todos os itens do Capítulo VI, do
Regulamento Técnico de bens e produtos importados para fins de
vigilância sanitária, da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº
81, de 2008.

Art. 7º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JÚNIOR

RESOLUÇÃO - RDC Nº 75, DE 2 DE MAIO DE 2016

Altera a Resolução da Diretoria Colegiada -
RDC N° 34, de 11 de junho de 2014, que

dispõe sobre as Boas Práticas no Ciclo do
Sangue.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe conferem o art. 15, III e IV
aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolução da Di-
retoria Colegiada, conforme deliberado em reunião realizada em 12
de abril de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publi-
cação.

Art. 1º A alínea "e" do inciso IV, do art. 25 da Resolução -
RDC N° 34, de 11 de junho de 2014, passa a vigorar com a seguinte

redação:
"Art. 25...................................................................
................................................................................
I V. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..............
e) para a coleta de múltiplos componentes por aférese, o

intervalo mínimo e a frequência máxima de doações são os mesmos
requeridos para doação de sangue total, exceto para doação de duas
unidades de concentrados de hemácias, cujo intervalo mínimo entre
doações é de 4 (quatro) meses para homens e 6 (seis) meses para
mulheres;" (NR)

Art. 2º O inciso III do art. 89 da Resolução - RDC N° 34, de
11 de junho de 2014 passa a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 89.......................................................................
....................................................................................
III - Hepatite B (HBV): 3 (três) testes em paralelo: 1 (um)

teste para detecção do antígeno de superfície do vírus da hepatite B
(HBsAg), 1 (um) teste para detecção de anticorpo contra o capsídeo
do vírus da hepatite B (anti-HBc), com pesquisa de IgG ou IgG +
IgM e 1(um) teste para detecção de ácido nucléico do vírus HBV por
técnica de biologia molecular;" (NR)

.......................................................................................
Art. 3º O art. 95 da Resolução - RDC N° 34, de 11 de junho

de 2014 passa a vigorar acrescido do seguinte dispositivo:
Art. 95..........................................................................
......................................................................................
§ 3º As amostras de doadores com resultado negativo do

teste de biologia molecular em pool para detecção do vírus HBV e
teste sorológico HBsAg positivo ou inconclusivo serão testadas in-
dividualmente pelo teste de biologia molecular.

Art. 4º O inciso III do §3º do art. 101 da Resolução - RDC
N° 34, de 11 de junho de 2014 passa a vigorar com a seguinte
redação:

"Art. 101.................................................................
................................................................................
§3º..........................................................................
III - nos casos de resultados de testes de biologia molecular

positivos para HCV, HIV e/ou HBV com teste de triagem sorológica
não reagente, realizar a investigação de retrovigilância da última
doação com triagem laboratorial negativa e todas as doações rea-
lizadas até 3 (três) meses antes desta;" (NR)

Art. 5º Os itens 4.2.6, 6.3.1, 7.2.5, constantes no MODULO
II - CAPTAÇÃO, RECEPÇÃO/REGISTRO, TRIAGEM CLÍNICA E
COLETA, do ROTEIRO DE INSPEÇÃO EM SERVIÇOS DE HE-
MOTERAPIA do Anexo, da Resolução - RDC N° 34, de 11 de junho
de 2014 passam a vigorar com as seguintes redações:

"4. .........................................................................
..............................................................................
4.2.6. Termo de consentimento de doação livre e esclarecido,

com a devida assinatura do doador constando informações sobre:
riscos do processo de doação, cuidados durante e após a coleta,
orientações sobre reações adversas à doação, o destino do sangue
doado (transfusão, pesquisa, produção de hemoderivados, reagentes e

outros), os testes realizados e a possibilidade de falsos resultados,
incorporação em cadastro de doadores, possibilidade de busca ativa
pelos órgãos de vigilância em saúde." (NR)

...............................................................................
"6...........................................................................
..............................................................................
6.3.1. Intervalo mínimo entre duas plaquetaféreses é de 48

horas, no máximo 4 vezes ao mês e 24 vezes ao ano. Entre doação de
sangue total e plaquetáferese o intervalo mínimo de 1 (um) mês."
(NR)

"7...........................................................................
................................................................................
7.2.5. Doações autólogas submetidas aos mesmos testes imu-

no-hematológicos e para detecção de infecções transmissíveis pelo
sangue e realizados nas doações alogênicas." (NR)

Art. 6º Os itens 1.4.6, 2.4.4.3 constantes no MODULO III -
TRIAGEM LABORATORIAL, do GUIA PARA INSPEÇÃO EM

SERVIÇOS DE HEMOTERAPIA do Anexo, da Resolução - RDC N°
34, de 11 de junho de 2014 passam a vigorar com as seguintes
redações:

"1..........................................................................
.............................................................................
1.4.6. Registra as medidas adotadas no caso de resultados

discordantes nos testes para HIV, HCV ou HBV." (NR)
"2........................................................................
............................................................................
2.4.4.3. Teste de ácido nucléico (NAT) para HBV.
Fabricante:________________________________" (NR)
Art. 7º O item 4.4.4 constante no MÓDULO IV - PRO-

CESSAMENTO, ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO E DISTRI-
BUIÇÃO, do GUIA PARA INSPEÇÃO EM SERVIÇOS DE HE-
MOTERAPIA do Anexo da Resolução - RDC N° 34, de 11 de junho
de 2014 passa a vigorar com a seguinte redação:

"4...........................................................................
..............................................................................
4.4.4. Plasma isento de crioprecipitado armazenado à tem-

peratura de 18ºC negativos ou inferior, com validade de 12 (doze)
meses." (NR)

Art. 8º O item 4.7.10 constante no MÓDULO V - AGÊN-
CIA TRANSFUSIONAL, TERAPIA TRANSFUSIONAL E OU-
TROS PROCEDIMENTOS TERAPÊUTICOS, do GUIA PARA INS-
PEÇÃO EM SERVIÇOS DE HEMOTERAPIA, do Anexo da Re-
solução - RDC N° 34, de 11 de junho de 2014 passa a vigorar com
a seguinte redação:

"4............................................................................
................................................................................
4.7.10. Realiza prova de compatibilidade para hemocom-

ponentes eritrocitários (exceto em transfusões autólogas) e granu-
locíticos.

Método:" (NR)
Art. 9º Revoga-se o §1º do art. 89 da Resolução - RDC nº

34, de 11 de junho de 2014.
Art. 10 Esta Resolução de Diretoria Colegiada - RDC entra

em vigor 90 (noventa) dias após a sua publicação.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JÚNIOR
Diretor-Presidente

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA Nº 881, DE 2 DE MAIO DE 2016

Altera o artigo 4º da Portaria nº
833/GM/MS de 26 de abril de 2016

O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, Substituto, no uso
da atribuição que lhe confere o inciso II do parágrafo único do art. 87
da Constituição, e considerando o disposto na Portaria nº
833/GM/MS, de 26 de abril de 2016 que altera a Portaria nº
1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013, que dispõe sobre o Com-
ponente Especializado da Assistência Farmacêutica e define em seu
Anexo IV os procedimentos e os valores dos medicamentos da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Es-
peciais do SUS, resolve:

Art. 1º O art. 4 º da Portaria nº 833/GM/MS de 26 de abril
de 2016, publicada no Diário Oficial da União n º 79, de 27 de abril
de 2016, Seção 1, página 33, passa a vigorar com a seguinte re-
dação:

"Art. 4º Esta Portaria entra em vigor 180 (cento e oitenta)
dias após a publicação, período no qual serão definidos os aspectos
necessários a sua implementação." (NR)

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RDC Nº 74, DE 2 DE MAIO DE 2016

Dispõe sobre o peticionamento eletrônico
na importação de bens e produtos sujeitos à
vigilância sanitária

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe conferem o art. 15, III e IV
aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolução da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunião realizada em 22 de março
de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º Fica instituído o peticionamento eletrônico para a
importação de bens e produtos sujeitos à vigilância sanitária pela
modalidade Siscomex.

Parágrafo único. O peticionamento eletrônico de que trata o
art. 1º consiste na apresentação de dados e documentos na forma
digital por meio do Portal Siscomex.

Art. 2º Os processos protocolados eletronicamente deverão
conter a documentação prevista na Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC nº 81, de 5 de novembro de 2008, e legislações pertinentes.

Parágrafo único. Nos casos de indisponibilidade dos sistemas
para o peticionamento eletrônico, será excepcionalmente permitido o
protocolo do peticionamento manual para a importação de bens e
produtos sujeitos à vigilância sanitária, mediante expressa autorização
da ANVISA.

Ministério da Saúde
.

RESOLUÇÃO - RDC Nº 76, DE 2 DE MAIO DE 2016

Dispõe sobre realização de alteração, in-
clusão e cancelamento pós-registro de me-
dicamentos específicos.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe conferem o art. 15, III e IV
aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolução da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunião realizada em 26 de abril
de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
os requisitos mínimos para os procedimentos de alteração, inclusão e
cancelamento pós-registro de medicamentos específicos, nos termos
desta Resolução.

Capítulo I
Seção I
Objetivo
Art. 2º Este Regulamento tem o objetivo de classificar as

modificações pós-registro de medicamentos específicos e estabelecer
a documentação e os ensaios exigidos pela Anvisa.

Seção II
Abrangência
Art. 3º Este Regulamento aplica-se a medicamentos espe-

cíficos já registrados.
Seção III
Definições
Art. 4º Para efeito deste Regulamento Técnico são adotadas

as seguintes definições:
I. Histórico de Mudanças do Produto (HMP): Formulário no

qual deverão ser registradas as mudanças/alterações ou inclusões pós-
registro de medicamentos. Algumas mudanças consideradas de menor
impacto, conforme definidas nesta norma, serão registradas somente
neste histórico e isentas de protocolização individual.
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II. Protocolo de estudo de estabilidade: Documento por meio
do qual se define o plano de estudo de estabilidade incluindo as
provas e critérios de aceitação, cronograma, características do lote a
ser submetido ao estudo, quantidade das amostras, condições do es-
tudo, métodos analíticos e material de acondicionamento.

III. Mudanças múltiplas concomitantes: São mudanças de-
correntes de uma solicitação principal de acordo com o escopo deste
regulamento. Quando permitidas nesta norma, poderão ser realizadas
concomitantemente à mudança principal sem necessidade de pro-
tocolização adicional.

IV. Mudanças múltiplas paralelas: Protocolização conjunta de
duas ou mais solicitações de mudanças diretamente relacionadas e
que ocorrem simultaneamente.

Capítulo II
DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS
Art. 5º A Anvisa concede, para os seguintes assuntos desta

Resolução, autorização prévia para a implementação imediata, me-
diante protocolo de petição ou anotação no Histórico de Mudanças do
Produto, conforme disposto nos termos dos capítulos específicos des-
te Regulamento.

I. Alteração ou inclusão de local de embalagem secundária;
II. Alteração ou inclusão de local de embalagem primária;
III. Alteração menor do processo de produção;
IV. Alteração ou inclusão de equipamento de embalagem

primária;
V. Alteração ou inclusão de equipamento com mesmo de-

senho e princípio de funcionamento;
VI. Inclusão de tamanho de lote em até 10 vezes;
VII. Alteração menor de excipiente;
VIII. Adequação de especificações e métodos analíticos a

compêndio oficial ou estreitamento de faixa de especificação;
IX. Exclusão de local de fabricação do fármaco, para me-

dicamentos cujos ativos constam no inciso VII do Art. 5º da RDC nº
24/2011, ou local de embalagem primária ou local de embalagem
secundária ou local de fabricação do produto;

X. Redução do prazo de validade com manutenção dos cui-
dados de conservação.

§ 1º A implementação imediata das adequações, alterações,
exclusões, inclusões ou reduções relacionadas neste artigo não im-
pede a análise, a qualquer tempo, da documentação exigida, quando
as alterações solicitadas poderão ser deferidas ou indeferidas.

§ 2º. As alterações não relacionadas neste artigo só poderão
ser implementadas após análise e conclusão favorável da Anvisa,
observadas outras regras específicas para cada petição.

Art. 6º Toda a documentação deve estar de acordo com
legislação específica e, existindo guia específico este deverá ser aten-
dido integralmente.

Art. 7º Todas as petições de alterações, inclusões e can-
celamentos pós-registro que necessitem de protocolização deverão
estar acompanhadas dos seguintes documentos:

I. Via original de recolhimento de taxa de fiscalização de
vigilância sanitária ou de isenção, quando for o caso;

II. Formulários de Petição - FP1 e FP2, devidamente pre-
enchidos;

III. Justificativa da solicitação contemplando a descrição de-
talhada e o racional da proposta, conforme Anexo I.

Art. 8º. O Histórico de Mudanças do Produto - Anexo III -
deverá ser protocolizado na Anvisa de forma eletrônica, anualmente,
no mês do aniversário do registro, sendo dispensada a apresentação
de Formulários de Petição - FP1 e FP2, e poderá ser objeto de
inspeção.

Art. 9º Nos casos de mudanças múltiplas paralelas, a em-
presa deverá protocolizar cada mudança individual apresentando do-
cumentação única que contemple todas as provas relativas a cada um
dos assuntos de petição, suprimindo documentações repetidas.

Art. 10 Nos casos em que for solicitado relatório de estudo
de estabilidade, poderá ser apresentado o estudo de estabilidade ace-
lerado, obrigatoriamente acompanhado de estudo de estabilidade de
longa duração em andamento, ou estudo de estabilidade de longa
duração concluído.

Art. 11 Nos casos em que for exigido protocolo ou relatório
de estudo de estabilidade, os dados do estudo de estabilidade gerados
após o peticionamento deverão ser incluídos no Histórico de Mu-
danças do Produto.

Art. 12 Os resultados fora de especificação do estudo de
estabilidade em andamento devem ser informados imediatamente à
Anvisa e, posteriormente à conclusão da investigação, deverá ser
enviada proposta de ação corretiva.

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

Parágrafo Único. Nos casos em que o estudo enviado com-
provar prazo de validade provisório inferior àquele já registrado, este
será reduzido e não será necessário peticionamento da redução do
prazo de validade.

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

Art. 15 Os Anexos I, II, IV, V e VI referidos nesta norma
devem ser apresentados de acordo com os modelos propostos, de-
vidamente assinados pelo responsável técnico da empresa detentora
do registro.

Art. 16 Não será necessário anexar à petição os novos mo-
delos de texto de bula e rotulagem para as alterações pós-registro que
necessitem de atualização destes, exceto quando solicitados nesta
norma ou a critério da Anvisa.

§ 1º. A empresa deverá atualizar as informações na bula
somente após a aprovação das adequações, alterações, exclusões, in-
clusões ou reduções pós-registro.

§ 2º. A empresa deverá atualizar as informações na bula e
rotulagem referentes aos itens I, II, VII, IX e X do art. 5º ime-
diatamente após a alteração, observadas outras regras específicas.

Art. 17 Nos casos em que a solicitação pós-registro se referir
a mais de uma concentração de uma mesma forma farmacêutica, esta
deverá ser protocolizada com, no mínimo, relatório de estabilidade,
relatório de produção e laudo de controle de qualidade referentes à
maior e à menor concentração.

Capítulo III
DAS MUDANÇAS RELACIONADAS AO LOCAL DE FA-

BRICAÇÃO
Seção I
Da Alteração ou Inclusão de local de embalagem secun-

dária
Art. 18 Refere-se às mudanças relacionadas à alteração ou

inclusão do local da linha de embalagem secundária.
Art. 19 A petição de alteração descrita nesta seção deverá

estar acompanhada do Certificado de Boas Práticas de Fabricação
válido.

Art. 20 As alterações ou inclusões de local de embalagem
secundária podem ser implementadas imediatamente após a data de
protocolização da petição.

Seção II
Da Alteração ou Inclusão de local de embalagem primária
Art. 21 Refere-se às mudanças relacionadas à alteração ou

inclusão do local da linha de embalagem primária.
Art. 22 É permitida a inclusão ou alteração concomitante de

equipamentos da linha de embalagem primária.
Art. 23 É permitida a alteração ou inclusão concomitante de

local de embalagem secundária, quando se tratar do mesmo local de
embalagem primária.

Art. 24 A petição de alteração descrita nesta seção deverá
estar acompanhada dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido;
II. Protocolo de estudo de estabilidade referente ao 1º lote ou

relatório de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote.
Art. 25 As alterações ou inclusões de local de embalagem

primária podem ser implementadas imediatamente após a data de
protocolização da petição.

Art. 26 As disposições desta seção não se aplicam aos me-
dicamentos estéreis.

Seção III
Da Alteração ou Inclusão de local de fabricação
Art. 27 Refere-se à alteração ou à inclusão de local re-

lacionada a uma ou mais etapas ou à totalidade do processo de
fabricação de medicamentos.

§ 1º. Para produtos estéreis, considera-se alteração ou in-
clusão de local de fabricação do medicamento a substituição ou adi-
ção de local de fabrico da linha completa de produção, podendo
excetuar-se apenas a etapa de embalagem secundária.

§ 2º. As alterações ou inclusões de local de embalagem
primária ou secundária, quando isoladas, devem ser realizadas de
acordo com as seções específicas.

§ 3º. Para fins deste regulamento não deverão ser peticio-
nadas as alterações ou inclusões das etapas de aquisição de materiais,
de pesagem, de rotulagem, de estocagem e de expedição do me-
dicamento.

Art. 28 É permitida, concomitantemente, a alteração menor
ou moderada do processo de produção ou a alteração dos equi-
pamentos.

Art. 29 As petições de Alteração ou Inclusão de local de
fabricação deverão ser acompanhadas dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido;
II. Relatório de produção, incluindo os quadros comparativos

"a" e "d" do Anexo V;
III. Laudo analítico de controle de qualidade do produto

acabado referente a 1 (um) lote;
IV. Relatório de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote

do produto acabado;
V. Relatório de estudo de estabilidade de longa duração re-

ferente a 3(três) lotes, a ser incluído no Histórico de Mudanças do
Produto.

Parágrafo único. Quando a alteração ou inclusão de local de
fabricação não resultar em alteração de processo produtivo e de equi-
pamentos, ou resultar em alteração menor do processo produtivo ou
em alteração do equipamento de desenho misturador V ou Bin ou
vice-versa, o 'Relatório de estudo de estabilidade referente a 1(um)
lote do produto acabado' poderá ser substituído pelo protocolo de
estudo de estabilidade referente aos 3(três) lotes iniciais, desde que a
empresa peticione concomitantemente resultados de estudos de acom-
panhamento ou de longa duração realizados para referido produto no
local de fabricação anterior.

Art. 30 Para produtos semissólidos e líquidos, excetuando-se
as soluções perfeitas, aplicam-se, além das contidas no art. 29, as
seguintes regras:

I. Apresentar resultados comparativos entre distribuição do
tamanho de partícula/gotícula da condição anteriormente registrada e
da nova condição;

II. Incluir discussão relativa ao impacto de eventuais al-
terações da distribuição do tamanho de partícula/gotícula.

Art. 31 As alterações ou inclusões de local de fabricação só
poderão ser implementadas após análise e conclusão favorável da
Anvisa, observadas outras regras específicas para esta petição.

Art. 32 Nos casos em que a alteração ou inclusão de local de
fabricação não resultar em alteração de processo produtivo e de equi-
pamentos, ou resultar na alteração menor de processo produtivo, ou
resultar na alteração ou inclusão de equipamento com mesmo desenho
e princípio de funcionamento, a referida alteração ou inclusão poderá
ser implementada 60 (sessenta) dias após a data de protocolização da
petição, caso não haja manifestação contrária da Anvisa nesse pe-
ríodo.

Parágrafo único. Dentro do prazo de análise de 60 (sessenta)
dias, não caberá exigência, e sim, a aprovação ou reprovação da
petição.

Capítulo IV
DAS MUDANÇAS RELACIONADAS AO PROCESSO DE

PRODUÇÃO
Art. 33 Refere-se aos ajustes ou alterações no processo de

produção do produto acabado.
Seção I
Da alteração ou inclusão menor do processo de produção
Art. 34 Considera-se alteração ou inclusão menor do pro-

cesso de produção os ajustes de menor impacto no processo produtivo
relacionados à alteração de parâmetros de etapas do processo, tais
como: velocidade, temperatura, tempo e ordem de adição dos com-
ponentes da fórmula.

Parágrafo único. A disposição deste artigo não se aplica às
mudanças no processo de esterilização.

Art. 35 As alterações ou inclusões menores do processo de
produção devem ser acompanhadas dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido ou pro-
tocolo solicitando a inspeção da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situação satisfatória de acordo com a última inspeção realizada;
ou protocolo solicitando a inspeção da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela auto-
ridade sanitária competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderá consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condições Técnicas Operacionais da empresa peticio-
nária;

II. Relatório de produção, incluindo os quadros comparativos
"a" e "d" do Anexo V;

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

IV. Protocolo de estudo de estabilidade referente ao 1º lote
ou relatório de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote.

Art. 36 As alterações ou inclusões menores do processo de
produção podem ser implementadas imediatamente, não necessitando
de protocolização e de análise prévia pela Anvisa.

Parágrafo único. A documentação exigida deverá ser ane-
xada ao Histórico de Mudanças do Produto.

Seção II
Da alteração ou inclusão moderada do processo de produ-

ção
Art. 37 Considera-se alteração ou inclusão moderada do pro-

cesso de produção os ajustes de impacto moderado no processo pro-
dutivo, que não se enquadrem em alteração menor ou maior do
processo de produção.

Parágrafo único. A disposição deste artigo aplica-se às mu-
danças no processo de esterilização.

Art. 38 As petições de alterações ou inclusões moderadas do
processo de produção devem ser acompanhadas dos seguintes do-
cumentos:

I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido ou pro-
tocolo solicitando a inspeção da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situação satisfatória de acordo com a última inspeção realizada;
ou protocolo solicitando a inspeção da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela auto-
ridade sanitária competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderá consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condições Técnicas Operacionais da empresa peticio-
nária;

II. Relatório de produção, incluindo os quadros comparativos
"a" e "d" do Anexo V;

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

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

Art. 39 Para produtos semissólidos e líquidos, excetuando-se
as soluções perfeitas, aplicam-se, além das contidas no art. 38, as
seguintes regras:

I. Apresentar resultados comparativos entre distribuição do
tamanho de partícula/gotícula da condição anteriormente registrada e
da nova condição;

II. Incluir discussão relativa ao impacto de eventuais al-
terações da distribuição do tamanho de partícula/gotícula.

Art. 40 As alterações ou inclusões moderadas do processo de
produção só poderão ser implementadas após análise e conclusão
favorável da Anvisa, observadas outras regras específicas para esta
petição.

Seção III
Da alteração ou inclusão maior do processo de produção
Art. 41 Considera-se alteração ou inclusão maior do processo

de produção as mudanças que alterem o tipo de processo de pro-
dução, como a mudança de via seca para úmida e vice-versa, ou
alterações de produção que impactem no sistema de liberação do
fármaco.

Art. 42 As petições de alterações ou inclusões maiores do
processo de produção devem ser acompanhadas dos seguintes do-
cumentos:

I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido ou pro-
tocolo solicitando a inspeção da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situação satisfatória de acordo com a última inspeção realizada;
ou protocolo solicitando a inspeção da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela auto-
ridade sanitária competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderá consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condições Técnicas Operacionais da empresa peticio-
nária;

II. Relatório de produção, incluindo os quadros comparativos
"a" e "d" do Anexo V;

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

IV. Relatório de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote
do produto acabado;
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V. Relatório de estudo de estabilidade de longa duração re-
ferente a 3(três) lotes, a ser incluído no Histórico de Mudanças do
Produto.

Art. 43 Para produtos semissólidos e líquidos, excetuando-se
as soluções perfeitas, aplicam-se, além das contidas no art. 42, as
seguintes regras:

I. Apresentar resultados comparativos entre distribuição do
tamanho de partícula/gotícula da condição anteriormente registrada e
da nova condição;

II. Incluir discussão relativa ao impacto de eventuais al-
terações da distribuição do tamanho de partícula/gotícula.

Art. 44 As alterações ou inclusões maiores do processo de
produção só poderão ser implementadas após análise e conclusão
favorável da Anvisa, observadas outras regras específicas para esta
petição.

Capítulo V
DAS MUDANÇAS RELACIONADAS AO EQUIPAMEN-

TO
Art. 45 Refere-se à alteração ou inclusão de equipamento

com igual ou diferente capacidade, desenho ou princípio de fun-
cionamento ou à automatização do equipamento.

Seção I
Da alteração ou inclusão de equipamento de embalagem pri-

mária
Art. 46 Refere-se à alteração ou inclusão de equipamento de

embalagem primária.
Art. 47 As alterações ou inclusões de equipamento de em-

balagem primária podem ser implementadas imediatamente, não ne-
cessitando de protocolização e de análise prévia pela Anvisa.

Parágrafo único. A referida mudança deverá ser registrada no
Histórico de Mudanças do Produto.

Seção II
Da alteração ou inclusão de equipamento com mesmo de-

senho e princípio de funcionamento
Art. 48 Refere-se à alteração ou inclusão de equipamento

com mesmo desenho e princípio de funcionamento, excetuando os
equipamentos da linha de embalagem.

Art. 49 É permitida a variação da capacidade, a automa-
tização do equipamento ou alteração menor do processo de produção
concomitantemente com a alteração a que se refere esta seção.

Art. 50 As alterações ou inclusões de equipamento com
mesmo desenho e princípio de funcionamento devem ser acompa-
nhadas dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido ou pro-
tocolo solicitando a inspeção da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situação satisfatória de acordo com a última inspeção realizada;
ou protocolo solicitando a inspeção da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela auto-
ridade sanitária competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderá consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condições Técnicas Operacionais da empresa peticio-
nária;

II. Relatório de produção, incluindo os quadros comparativos
"a" e "d" do Anexo V;

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

IV. Protocolo de estudo de estabilidade referente ao 1º lote
ou relatório de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote.

Parágrafo único. Quando se tratar de inclusão de equipa-
mento com mesma capacidade, sistema de automatização e processo
produtivo é dispensada a apresentação do item IV.

Art. 51 As alterações ou inclusões de equipamento com
mesmo desenho e princípio de funcionamento podem ser implemen-
tadas imediatamente, não necessitando de protocolização e análise
prévia pela Anvisa.

Parágrafo único. A documentação exigida deverá ser ane-
xada ao Histórico de Mudanças do Produto.

Seção III
Da alteração ou inclusão de equipamento com diferente de-

senho ou princípio de funcionamento
Art. 52 Refere-se à alteração ou inclusão de equipamento

com diferente desenho e princípio de funcionamento ou de equi-
pamento com diferente desenho e mesmo princípio de funcionamento,
excetuando os equipamentos da linha de embalagem.

Art. 53 É permitida, concomitantemente, a alteração menor
ou moderada do processo de produção em função da alteração de
equipamento.

Art. 54 A petição de alteração ou inclusão de equipamento
com diferente desenho e princípio de funcionamento ou de equi-
pamento com diferente desenho e mesmo princípio de funcionamento
deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido ou pro-
tocolo solicitando a inspeção da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situação satisfatória de acordo com a última inspeção realizada;
ou protocolo solicitando a inspeção da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela auto-
ridade sanitária competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderá consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condições Técnicas Operacionais da empresa peticio-
nária;

II. Relatório de produção, incluindo os quadros comparativos
"a" e "d" do Anexo V;

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

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

V. Relatório de estudo de estabilidade de longa duração re-
ferente a 3(três) lotes, a ser incluído no Histórico de Mudanças do
Produto.

Art. 55 Para produtos semissólidos e líquidos, excetuando-se
as soluções perfeitas, aplicam-se, além das contidas no art. 54, as
seguintes regras:

I. Apresentar resultados comparativos entre distribuição do
tamanho de partícula/gotícula da condição anteriormente registrada e
da nova condição;

II. Incluir discussão relativa ao impacto de eventuais al-
terações da distribuição do tamanho de partícula/gotícula.

Art. 56 As alterações ou inclusões de equipamento com
diferente desenho ou princípio de funcionamento só poderão ser im-
plementadas após análise e conclusão favorável da Anvisa, obser-
vadas outras regras específicas para esta petição.

Capítulo VI
DAS MUDANÇAS RELACIONADAS AO TAMANHO DO

LOTE
Seção I
Da inclusão de tamanho de lote em até 10 vezes
Art. 57 Refere-se à inclusão de tamanho de lote em até 10

vezes o tamanho do lote piloto.
Parágrafo único. A disposição deste artigo não se aplica aos

medicamentos de concentração inferior a 0,99 mg por unidade po-
sológica, exceto para soluções perfeitas.

Art. 58 São permitidas, concomitantemente, a alteração me-
nor do processo de produção e a alteração ou inclusão de equi-
pamento com mesmo desenho e mesmo princípio de funcionamento,
podendo variar a capacidade e/ou automatização do equipamento.

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

I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido ou pro-
tocolo solicitando a inspeção da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situação satisfatória de acordo com a última inspeção realizada;
ou protocolo solicitando a inspeção da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela auto-
ridade sanitária competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderá consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condições Técnicas Operacionais da empresa peticio-
nária;

II. Relatório de produção, incluindo os quadros comparativos
"a", "c" e "d" do Anexo V;

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

IV. Protocolo de estudo de estabilidade referente ao 1º lote
ou relatório de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote.

Art. 60 A inclusão de tamanho de lote em até 10 vezes pode
ser implementada imediatamente, não necessitando de protocolização
e análise prévia pela Anvisa.

Parágrafo único. A documentação exigida deverá ser ane-
xada ao Histórico de Mudanças do Produto.

Seção II
Da inclusão de tamanho do lote superior a 10 vezes
Art. 61 Refere-se à inclusão de tamanho de lote superior a 10

vezes o tamanho do lote piloto.
Art. 62 Aplica-se a qualquer inclusão de tamanho de lote

para medicamentos de concentração inferior a 0,99 mg por unidade
posológica, exceto para soluções perfeitas.

Art. 63 São permitidas, concomitantemente, a alteração me-
nor do processo de produção e a alteração ou inclusão de equi-
pamento com mesmo desenho e mesmo princípio de funcionamento,
podendo variar a capacidade e/ou automatização do equipamento.

Art. 64 A petição de inclusão do tamanho do lote deve ser
acompanhada dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido ou pro-
tocolo solicitando a inspeção da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situação satisfatória de acordo com a última inspeção realizada;
ou protocolo solicitando a inspeção da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela auto-
ridade sanitária competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderá consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condições Técnicas Operacionais da empresa peticio-
nária;

II. Relatório de produção, incluindo os quadros comparativos
"a", "c" e "d" do Anexo V;

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

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

Art. 65 A inclusão de tamanho do lote superior a 10 vezes o
tamanho do lote piloto só poderá ser implementada após análise e
conclusão favorável da Anvisa, observadas outras regras específicas
para esta petição.

Capítulo VII
DAS MUDANÇAS RELACIONADAS AOS EXCIPIEN-

TES
Art. 66 Refere-se às mudanças quantitativas e qualitativas

do(s) excipiente(s) da formulação.
Seção I
Da inclusão de nova apresentação por alteração de sabor
Art. 67 Refere-se à inclusão de sabor por meio da adição ou

exclusão de aromatizante, edulcorante, flavorizante ou corante a uma
formulação já registrada.

Art. 68 A presente inclusão resulta em novo número de
registro e não cancela o anterior.

§ 1º Caso não exista interesse em manter a apresentação
anterior, deverá ser peticionado o cancelamento de apresentação.

§ 2º Caso a empresa queira alterar sabor, de acordo com o
disposto no art. 67, sem resultar em um novo número de registro,
deverá ser peticionada a alteração menor ou moderada de excipien-
tes.

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

I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido ou pro-
tocolo solicitando a inspeção da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situação satisfatória de acordo com a última inspeção realizada;
ou protocolo solicitando a inspeção da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela auto-
ridade sanitária competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderá consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condições Técnicas Operacionais da empresa peticio-
nária;

II. Código GTIN para a(s) nova(s) apresentação(ões);
III. Relatório de produção, incluindo os quadros compara-

tivos "a" e "b" do Anexo V;
IV. Especificação e metodologia analítica, com referência

bibliográfica utilizada, ou, quando não farmacopeica, descrição da
metodologia para os excipientes cujas informações ainda não constem
no registro.

V. Informações referentes à encefalopatia espongiforme
transmissível, para os excipientes cujas informações ainda não cons-
tem no registro;

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

VII. Relatório de validação do novo método analítico do
produto acabado;

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

Parágrafo único. Nos casos em que a solicitação resultar em
exclusão de corante, edulcorante, flavorizante e/ou aromatizante a
uma formulação já registrada, permite-se a apresentação do protocolo
de estabilidade do 1° lote em substituição ao relatório de estudo de
estabilidade de 1(um) lote.

Art. 70 A inclusão de nova apresentação por alteração de
sabor só poderá ser implementada após análise e conclusão favorável
da Anvisa, observadas outras regras específicas para esta petição.

Seção II
Da alteração menor de excipiente
Art. 71 Refere-se à redução ou exclusão de corante, edul-

corante, flavorizante ou aromatizante e às alterações quantitativas que
se enquadrarem nos limites descritos no Anexo de excipientes - Ane-
xo II.

Art. 72 A petição de alteração menor de excipiente deve ser
acompanhada dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido ou pro-
tocolo solicitando a inspeção da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situação satisfatória de acordo com a última inspeção realizada;
ou protocolo solicitando a inspeção da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela auto-
ridade sanitária competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderá consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condições Técnicas Operacionais da empresa peticio-
nária;

II. Relatório de produção, incluindo os quadros comparativos
"a" e "b" do Anexo V;

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

IV. Relatório de validação do novo método analítico do pro-
duto acabado;

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

VI. Relatório com método e resultados dos testes de eficácia
de conservantes, nos casos em que se altera o próprio sistema con-
servante.

Parágrafo único. Quando se tratar de redução ou exclusão de
excipientes relativos à cor, sabor ou odor será dispensada a apre-
sentação do item IV.

Art. 73 Para produtos semissólidos e líquidos, excetuando-se
as soluções perfeitas, aplicam-se, além das contidas no art. 72, as
seguintes regras:

I. Apresentar resultados comparativos entre distribuição do
tamanho de partícula/gotícula da condição anteriormente registrada e
da nova condição;

II. Incluir discussão relativa ao impacto de eventuais al-
terações da distribuição do tamanho de partícula/gotícula.

Art. 74 A alteração menor de excipiente pode ser imple-
mentada imediatamente após a protocolização da petição.

Seção III
Da alteração moderada de excipiente
Art. 75 Refere-se às mudanças quantitativas e qualitativas de

excipientes que se enquadrarem nos limites descritos no Anexo de
excipientes - Anexo II - e às alterações referentes às formas far-
macêuticas não contempladas pelo referido Anexo.

Art. 76 A petição de alteração moderada de excipiente deve
ser acompanhada dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido ou pro-
tocolo solicitando a inspeção da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situação satisfatória de acordo com a última inspeção realizada;
ou protocolo solicitando a inspeção da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela auto-
ridade sanitária competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderá consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condições Técnicas Operacionais da empresa peticio-
nária;
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II. Relatório de produção, incluindo os quadros comparativos
"a" e "b" do Anexo V;

III. Especificação e metodologia analítica, com referência
bibliográfica utilizada, ou, quando não farmacopeica, descrição da
metodologia para os excipientes cujas informações ainda não constem
no registro;

IV. Informações referentes à encefalopatia espongiforme
transmissível, para os excipientes cujas informações ainda não cons-
tem no registro;

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

VI. Relatório de validação do novo método analítico do
produto acabado;

VII. Relatório de estudo de estabilidade referente a 1(um)
lote do produto acabado;

VIII. Relatório com método e resultados dos testes de efi-
cácia de conservantes, nos casos em que se altera o próprio sistema
conservante.

Art. 77 Para produtos semissólidos e líquidos, excetuando-se
as soluções perfeitas, aplicam-se, além das contidas no art. 76, as
seguintes regras:

I. Apresentar resultados comparativos entre distribuição do
tamanho de partícula/gotícula da condição anteriormente registrada e
da nova condição;

II. Incluir discussão relativa ao impacto de eventuais al-
terações da distribuição do tamanho de partícula/gotícula.

Art. 78 A alteração moderada de excipiente só poderá ser
implementada após análise e conclusão favorável da Anvisa, ob-
servadas outras regras específicas para esta petição.

Seção IV
Da alteração maior de excipiente
Art. 79 Refere-se às mudanças quantitativas e qualitativas

que estiverem acima dos limites descritos para alteração moderada do
Anexo de excipientes - Anexo II.

Art. 80 A petição de alteração maior de excipiente deve ser
acompanhada dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido ou pro-
tocolo solicitando a inspeção da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situação satisfatória de acordo com a última inspeção realizada;
ou protocolo solicitando a inspeção da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela auto-
ridade sanitária competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderá consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condições Técnicas Operacionais da empresa peticio-
nária;

II. Relatório de produção, incluindo os quadros comparativos
"a" e "b" do Anexo V;

III. Especificação e metodologia analítica, com referência
bibliográfica utilizada, ou, quando não farmacopeica, descrição da
metodologia para os excipientes cujas informações ainda não constem
no registro;

IV. Informações referentes à encefalopatia espongiforme
transmissível, para os excipientes cujas informações ainda não cons-
tem no registro;

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

VI. Relatório de validação do novo método analítico do
produto acabado;

VII. Relatório de estudo de estabilidade referente a 1(um)
lote do produto acabado;

VIII. Relatório de estudo de estabilidade de longa duração
referente a 3(três) lotes, a ser incluído no Histórico de Mudanças do
Produto;

IX. Relatório com método e resultados dos testes de eficácia
de conservantes, nos casos em que se altera o próprio sistema con-
servante.

Art. 81 Para produtos semissólidos e líquidos, excetuando-se
as soluções perfeitas, aplicam-se, além das contidas no art. 80, as
seguintes regras:

I. Apresentar resultados comparativos entre distribuição do
tamanho de partícula/gotícula da condição anteriormente registrada e
da nova condição;

II. Incluir discussão relativa ao impacto de eventuais al-
terações da distribuição do tamanho de partícula/gotícula.

Art. 82 A alteração maior de excipiente só poderá ser im-
plementada após análise e conclusão favorável da Anvisa, observadas
outras regras específicas para esta petição.

Capítulo VIII
DAS MUDANÇAS RELACIONADAS À ATUALIZAÇÃO

DE ESPECIFICAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS DO PRODU-
TO ACABADO

Art. 83 Refere-se à alteração, inclusão ou exclusão de mé-
todo e/ou especificação do produto acabado que não seja decorrente
de alteração pós-registro.

Parágrafo único. A alteração, inclusão ou exclusão de mé-
todo e/ou especificação do produto acabado que seja decorrente de
alteração pós-registro será analisada conjuntamente à alteração pro-
posta.

Seção I
Da adequação de especificações e métodos analíticos a com-

pêndio oficial ou estreitamento de faixa de especificação
Art. 84 Refere-se à mudança da faixa de especificação e à

atualização, inclusão ou substituição do método analítico para fins de
adequação a compêndio oficial, ou ainda a qualquer estreitamento da
faixa de especificação.

Parágrafo único. A disposição deste artigo não se aplica à
atualização/inclusão/substituição de método analítico referente a pro-
dutos de degradação e método biológico de quantificação de teor.

Art. 85 A adequação de especificações e métodos analíticos
a compêndio oficial ou estreitamento de faixa de especificação deve

ser acompanhada da descrição da especificação ou método analítico já
aprovado e do alterado, incluindo a nova referência.

Art. 86 A adequação de especificações e método analítico a
compêndio oficial ou estreitamento de faixa de especificação pode ser
implementada imediatamente, não necessitando de protocolização e
análise prévia pela Anvisa.

Parágrafo único. A documentação exigida deverá ser ane-
xada ao Histórico de Mudanças do Produto.

Seção II
Da atualização de especificações e métodos analíticos
Art. 87 Refere-se à:
a. Atualização de especificações e de método(s) analítico(s)

nos casos em que ocorra alteração ou inclusão de método(s) ana-
lítico(s) ou de especificação(ões) que não conste(m) nos compêndios
oficiais aceitos pela Anvisa;

b. Atualização ou substituição ou inclusão de método(s) ana-
lítico(s) ou especificação(ões) de produtos de degradação ou de mé-
todo(s) biológico(s) de quantificação de teor;

c. Exclusão de método(s) analítico(s) ou especificação(ões).
Art. 88 A petição de atualização de especificações e método

analítico deve ser acompanhada dos seguintes documentos:
I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido ou pro-

tocolo solicitando a inspeção da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situação satisfatória de acordo com a última inspeção realizada;
ou protocolo solicitando a inspeção da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela auto-
ridade sanitária competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderá consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condições Técnicas Operacionais da empresa peticio-
nária;

II. Descrição da especificação ou método analítico já apro-
vado e do alterado, incluindo a nova referência;

III. Referências bibliográficas e/ou cópia de compêndio;
IV. Laudo analítico de controle de qualidade do produto

acabado referente a 1 (um) lote;
V. Relatório de validação do novo método analítico do pro-

duto acabado.
Art. 89 Não é permitida exclusão de ensaio, método analítico

ou especificações obrigatórias para a forma farmacêutica.
Art. 90 A atualização de especificações e metodologia ana-

lítica só pode ser implementada após análise e conclusão favorável da
Anvisa, observadas outras regras específicas para esta petição.

Capítulo IX
DAS MUDANÇAS RELACIONADAS AO PRAZO DE

VALIDADE OU AOS CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO
Art. 91 Refere-se à alteração do prazo de validade ou al-

teração dos cuidados de conservação do produto acabado, do produto
após a reconstituição ou do produto após diluição.

Seção I
Da redução do prazo de validade com manutenção dos cui-

dados de conservação
Art. 92 Refere-se à redução do prazo de validade do produto

acabado, do produto após a reconstituição ou do produto após di-
luição mantendo-se os cuidados de conservação inalterados.

Art. 93 A petição de redução do prazo de validade com
manutenção dos cuidados de conservação deve ser acompanhada do
relatório de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote de longa
duração ou acompanhamento.

Art. 94 A redução do prazo de validade, mantendo os cui-
dados de conservação inalterados, pode ser implementada imedia-
tamente após a protocolização da petição, não necessitando de análise
prévia pela Anvisa.

Seção II
Da redução do prazo de validade com alteração dos cuidados

de conservação
Art. 95 Refere-se à redução do prazo de validade do produto

acabado, do produto após a reconstituição ou do produto após di-
luição, alterando-se os cuidados de conservação.

Art. 96 A petição de redução do prazo de validade com
alteração dos cuidados de conservação deve ser acompanhada do
relatório de estudo de estabilidade de longa duração referente a 3(três)
lotes.

Art. 97 A redução do prazo de validade com alteração dos
cuidados de conservação só poderá ser implementada após análise e
conclusão favorável da Anvisa, observadas outras regras específicas
para esta petição.

Seção III
Da ampliação do prazo de validade ou alteração dos cui-

dados de conservação
Art. 98 Refere-se à ampliação do prazo de validade ou à

alteração dos cuidados de conservação do produto acabado, do pro-
duto após a reconstituição ou do produto após diluição.

Art. 99 A ampliação do prazo de validade ou alteração dos
cuidados de conservação deve ser acompanhada do relatório de es-
tudo de estabilidade de longa duração referente a 3(três) lotes.

Art. 100 A ampliação do prazo de validade ou alteração dos
cuidados de conservação só poderá ser implementada após análise e
conclusão favorável da Anvisa, observadas outras regras específicas
para esta petição.

Capítulo X
DA INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO COMER-

CIAL
Art. 101 Refere-se à inclusão de nova apresentação na qual

ocorra alteração no volume ou no número de unidades farmaco-
técnicas previamente registradas, ou inclusão, alteração ou retirada de
acessórios.

§ 1º Caso não exista interesse em manter as apresentações
anteriores, deverá ser peticionado o cancelamento de apresentação.

§ 2º A nova apresentação deverá ser condizente com a po-
sologia do produto.

§ 3º Para a inclusão de nova apresentação fracionável, apli-
ca-se, além do disposto neste capítulo, o disposto em normativa
específica.

Seção I
Da inclusão de nova apresentação comercial
Art. 102 Refere-se à inclusão de nova apresentação comer-

cial de produto não estéril e a todos os casos em que ocorra inclusão,
alteração ou retirada de acessórios.

Art. 103 A petição de inclusão de nova apresentação co-
mercial de produto não estéril deve ser acompanhada de código GTIN
para a(s) nova(s) apresentação(ões).

Parágrafo único. Para produtos líquidos em que a nova apre-
sentação sofra alteração do volume deve ser apresentado protocolo de
estudo de estabilidade referente ao 1º lote ou relatório de estudo de
estabilidade referente a 1(um) lote.

Art. 104 A inclusão de nova apresentação comercial de pro-
duto não estéril e de todos os casos em que ocorra inclusão, alteração
ou retirada de acessórios só poderão ser implementados após análise
e conclusão favorável da Anvisa, observadas outras regras específicas
para esta petição.

Seção II
Da inclusão de nova apresentação comercial de produto es-

téril
Art. 105 Refere-se à inclusão de nova apresentação comer-

cial de produto estéril.
Art. 106 A petição de inclusão de nova apresentação co-

mercial de produto estéril deve ser acompanhada de código GTIN
para a(s) nova(s) apresentação(ões).

Parágrafo único. Para produtos líquidos estéreis em que a
nova apresentação sofra alteração do volume, deve ser apresentado
relatório de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote.

Art. 107 A inclusão de nova apresentação comercial de pro-
duto estéril só poderá ser implementada após análise e conclusão
favorável da Anvisa, observadas outras regras específicas para esta
petição.

Capítulo XI
DA INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMENTO
Art. 108 Refere-se à inclusão de um novo acondicionamento

ou de acondicionamento fracionável para um produto já registrado.
Parágrafo único. Caso não exista interesse em manter o

acondicionamento anterior, a detentora deverá solicitar o cancela-
mento de registro da(s) apresentação(ões) na justificativa técnica.

Art. 109 As apresentações resultantes da inclusão de novo
acondicionamento fracionável devem atender, além do disposto neste
capítulo, o que dispõe a normativa específica.

Art. 110 É permitida, concomitantemente, a alteração dos
equipamentos utilizados exclusivamente para o processo de emba-
lagem.

Art. 111 A petição de inclusão de novo acondicionamento
deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido ou pro-
tocolo solicitando a inspeção da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situação satisfatória de acordo com a última inspeção realizada;
ou protocolo solicitando a inspeção da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela auto-
ridade sanitária competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderá consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condições Técnicas Operacionais da empresa peticio-
nária;

II. Relatório de estudo de estabilidade referente a 3(três)
lotes;

III. Relatório com método e resultados do controle de qua-
lidade de embalagem para soluções parenterais de pequeno e grande
volume e nutrição parenteral;

IV. Especificação do material de acondicionamento;
V. Código GTIN para a(s) nova(s) apresentação(ões).
Art. 112 Nos casos de inclusão de um novo acondiciona-

mento que atenda às condições descritas no Anexo VII - Materiais de
acondicionamento, o item II do art. 111 poderá ser substituído pelo
protocolo de estudo de estabilidade referente aos 3(três) lotes ini-
ciais.

Parágrafo único. A disposição deste artigo não se aplica aos
medicamentos injetáveis.

Art. 113 Nos casos de inclusão de um novo acondiciona-
mento que atenda às condições descritas no Anexo Anexo VII -
Materiais de acondicionamento serão mantidos para o novo acon-
dicionamento o prazo de validade e os cuidados de conservação do
acondicionamento já registrado.

Art. 114 A inclusão de novo acondicionamento só poderá ser
implementada após análise e conclusão favorável da Anvisa, ob-
servadas outras regras específicas para esta petição.

Capítulo XII
DAS MUDANÇAS RELACIONADAS AO FÁRMACO
Art. 115 Refere-se à alteração ou inclusão na rota de síntese

do fármaco ou de local de fabricação do fármaco.
Parágrafo único. A disposição deste capítulo aplica-se apenas

aos ativos que constam no inciso VII do Art. 5º da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 24/2011 ou suas atualizações.

Art. 116 Toda a documentação emitida pelo fabricante do
fármaco deverá ser enviada em papel timbrado.

Parágrafo Único. Fica facultado ao(s) fabricante(s) do(s) fár-
maco(s) enviar(em) diretamente à Anvisa a documentação relativa ao
fármaco, devidamente identificada com o nome da empresa detentora
do registro, o número do processo e o número do expediente a que se
relaciona.
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Seção I
Da alteração ou inclusão da rota de síntese do fármaco
Art. 117 Refere-se à alteração ou inclusão na rota de síntese

ou semissíntese do fármaco, permanecendo o mesmo fabricante já
informado no registro.

Art. 118 A petição de alteração ou inclusão da rota de síntese
do fármaco deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido ou pro-
tocolo solicitando a inspeção da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situação satisfatória de acordo com a última inspeção realizada;
ou protocolo solicitando a inspeção da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela auto-
ridade sanitária competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderá consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condições Técnicas Operacionais da empresa peticio-
nária;

II. Perfil comparativo de impurezas entre 1(um) lote do fár-
maco obtido pela rota de síntese ou semissíntese aprovada no registro
e 1(um) lote do fármaco obtido pela nova rota de síntese;

III. Rota de síntese ou semissíntese completa com produtos
intermediários;

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

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

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

VII. Relatório de validação do novo método analítico do
produto acabado;

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

§ 1º A rota de síntese ou semissíntese deverá conter as
informações referentes aos solventes utilizados, lista de solventes
residuais, polimorfismo, aos limites, quantificação e especificação de
impurezas de síntese e produtos de degradação, além das informações
referentes à quiralidade e proporção de isômeros.

§ 2º Deverá ser apresentada discussão relativa ao impacto de
eventuais alterações do perfil de impurezas e validação, ou reva-
lidação, da metodologia de análise.

Art. 119 Para produtos semissólidos e líquidos, excetuando-
se as soluções perfeitas, aplicam-se, além das contidas no art. 118, as
seguintes regras:

I. Apresentar resultados comparativos entre distribuição do
tamanho de partícula/gotícula da condição anteriormente registrada e
da nova condição;

II. Incluir discussão relativa ao impacto de eventuais al-
terações da distribuição do tamanho de partícula/gotícula.

Art. 120 A alteração ou inclusão da rota de síntese ou se-
missíntese do fármaco só poderá ser implementada após análise e
conclusão favorável da Anvisa, observadas outras regras específicas
para esta petição.

Capítulo XIII
DAS MUDANÇAS RELACIONADAS À POSOLOGIA
Art. 126 Refere-se à alteração de posologia para um produto

já registrado de mesma concentração, forma farmacêutica e indicação
terapêutica.

Art. 127 A petição de alteração de posologia deve ser acom-
panhada dos seguintes documentos:

I. Relatório de estudos clínicos ou estudos clínicos publi-
cados em revistas indexadas, para posologia que não se enquadre
dentro dos limites já estabelecidos em normas vigentes;

II. Texto de bula atualizado.
Art. 128 A alteração de posologia só poderá ser imple-

mentada após análise e conclusão favorável da Anvisa, observadas
outras regras específicas para esta petição.

Capítulo XIV
DA AMPLIAÇÃO DE USO
Art. 129 Refere-se ao aumento da população alvo para um

produto já registrado na mesma indicação terapêutica.
Art. 130 A petição de ampliação de uso deve ser acom-

panhada dos seguintes documentos:
I. Relatório de estudos clínicos ou estudos clínicos publi-

cados em revistas indexadas;
II. Texto de bula atualizado.
Art. 131 A ampliação de uso só poderá ser implementada

após análise e conclusão favorável da Anvisa, observadas outras re-
gras específicas para esta petição.

Capítulo XV
DA INCLUSÃO DE NOVA VIA DE ADMINISTRAÇÃO
Art. 132 Refere-se à inclusão de nova via de administração

para um produto já registrado na mesma concentração, indicação
terapêutica e forma farmacêutica.

Art. 133 A petição de inclusão de nova via de administração
deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

I. Relatório de estudos clínicos ou estudos clínicos publi-
cados em revistas indexadas, para via de administração nova no
país;

II. Texto de bula atualizado.
Art. 134 A inclusão de nova via de administração só poderá

ser implementada após análise e conclusão favorável da Anvisa, ob-
servadas outras regras específicas para esta petição.

Capítulo XVI
DA INCLUSÃO DE INDICAÇÃO TERAPÊUTICA
Art. 135 Refere-se à inclusão de indicação terapêutica para

um produto já registrado na mesma concentração e forma farma-
cêutica.

Art. 136 A petição de inclusão de indicação terapêutica deve
ser acompanhada dos seguintes documentos:

I. Relatório de estudos clínicos ou estudos clínicos publi-
cados em revistas indexadas;

II. Texto de bula atualizada.
Art. 137 A inclusão de indicação terapêutica só poderá ser

implementada após análise e conclusão favorável da Anvisa, ob-
servadas outras regras específicas para esta petição.

Capítulo XVII
DA INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO
Art. 138 Refere-se à inclusão de nova concentração para um

produto já registrado na mesma forma farmacêutica e indicação te-
rapêutica.

Art. 139 A petição de inclusão de nova concentração deve
ser acompanhada dos seguintes documentos:

I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido ou pro-
tocolo solicitando a inspeção da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situação satisfatória de acordo com a última inspeção realizada;
ou protocolo solicitando a inspeção da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela auto-
ridade sanitária competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderá consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condições Técnicas Operacionais da empresa peticio-
nária;

II. Código GTIN para a(s) nova(s) apresentação(ões);
III. Relatório de produção;
IV. Laudo analítico de controle de qualidade do fármaco e do

produto acabado referente a 1 (um) lote incluindo especificações e
referências bibliográficas (caso haja alteração de metodologia ana-
lítica, anexar respectiva validação);

V. Especificação do material de acondicionamento;
VI. Relatório com método e resultados do controle de qua-

lidade de embalagem para soluções parenterais de pequeno e grande
volume e nutrição parenteral;

VII. Relatório de estudo de estabilidade referente a 3(três)
lotes;

VIII. Relatório com método e resultados dos testes de efi-
cácia de conservantes, quando aplicável;

IX. Relatório de estudos clínicos ou estudos clínicos pu-
blicados em revistas indexadas, para concentrações novas no país ou
para concentrações que não se enquadram dentro dos limites já es-
tabelecidos em normas vigentes;

X. Texto de bula atualizado.
Art. 140 Para produtos semissólidos e líquidos, excetuando-

se as soluções perfeitas, aplica-se, além das contidas no art. 139, a
seguinte regra:

I. Determinar, com metodologia adequada, a distribuição do
tamanho de partícula/gotícula.

Art. 141 A inclusão de nova concentração só poderá ser
implementada após análise e conclusão favorável da Anvisa, ob-
servadas outras regras específicas para esta petição.

Capítulo XVIII
DA INCLUSÃO DE NOVA FORMA FARMACÊUTICA
Art. 142 Refere-se à inclusão de nova forma farmacêutica

para um produto já registrado na mesma indicação terapêutica.
Seção I
Art. 143 A petição de inclusão de nova forma farmacêutica

deve ser acompanhada dos seguintes documentos:
I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido ou pro-

tocolo solicitando a inspeção da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situação satisfatória de acordo com a última inspeção realizada;
ou protocolo solicitando a inspeção da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela auto-
ridade sanitária competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderá consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condições Técnicas Operacionais da empresa peticio-
nária;

II. Código GTIN para a(s) nova(s) apresentação(ões);
III. Relatório de produção;
IV. Laudo analítico de controle de qualidade do fármaco e do

produto acabado referente a 1 (um) lote, incluindo especificações e
referências bibliográficas (caso haja alteração de metodologia ana-
lítica, anexar respectiva validação);

V. Especificação do material de acondicionamento;
VI. Relatório com método e resultados do controle de qua-

lidade de embalagem para soluções parenterais de pequeno e grande
volume e nutrição parenteral;

VII. Relatório de estudo de estabilidade referente a 3(três)
lotes;

VIII. Relatório com método e resultados dos testes de efi-
cácia de conservantes, quando aplicável;

IX. Relatório de estudos clínicos ou estudos clínicos pu-
blicados em revistas indexadas, para forma farmacêutica nova no
país;

X. Texto de bula atualizado.
Art. 144 Para produtos semissólidos e líquidos, excetuando-

se as soluções perfeitas, aplica-se, além das contidas no art. 143, a
seguinte regra:

I. Determinar, com metodologia adequada, a distribuição do
tamanho de partícula/gotícula.

Art. 145 A inclusão de nova forma farmacêutica só poderá
ser implementada após análise e conclusão favorável da Anvisa, ob-
servadas outras regras específicas para esta petição.

Capítulo XX
DAS MUDANÇAS RELACIONADAS À ROTULAGEM
Art. 146 Refere-se à alteração da rotulagem dos medica-

mentos já registrados que não tenha sido contemplada em norma
específica ou que não seja decorrente de alteração pós-registro.

Art. 147 A petição de alteração de rotulagem deve ser acom-
panhada do novo layout de rótulo e embalagem.

Art. 148 A alteração de rotulagem dos medicamentos já
registrados que não tenha sido contemplada em normativa específica
ou que não seja decorrente de alteração pós-registro só poderá ser
implementada após análise e conclusão favorável da Anvisa, ob-
servadas outras regras específicas para esta petição.

Capítulo XXI
DAS MUDANÇAS RELACIONADAS AO NOME CO-

MERCIAL
Art. 149 Refere-se à alteração do nome comercial de me-

dicamentos já registrados.
Art. 150 A petição de alteração de nome comercial deverá

ser acompanhada de declaração de não comercialização do produto.
Art. 151 A alteração de nome comercial só poderá ser im-

plementada após análise e conclusão favorável da Anvisa, observadas
outras regras específicas para esta petição.

Capítulo XXII
DO CANCELAMENTO DO REGISTRO
Seção I
Do cancelamento de registro da apresentação do medica-

mento
Art. 152 Refere-se ao cancelamento do registro de deter-

minadas apresentações do medicamento.
Art. 153 O cancelamento da apresentação do medicamento

só poderá ser implementado após análise e conclusão favorável da
Anvisa, observadas outras regras específicas para esta petição.

Art. 154 O cancelamento só poderá ser solicitado após a
comunicação de descontinuação definitiva de fabricação ou impor-
tação, nos termos da RDC n° 18/2014 ou suas atualizações, exceto
para nas seguintes situações:

§ 1º Cancelamentos em que a empresa manterá registro de
produto na mesma forma farmacêutica e concentração;

§ 2º Cancelamentos em que as apresentações não foram
comercializadas.

Seção II
Do cancelamento de registro do medicamento
Art. 155 Refere-se ao cancelamento do registro de todas as

apresentações do medicamento.
Art. 156 O cancelamento do registro do medicamento só

poderá ser implementado após análise e conclusão favorável da An-
visa, observadas outras regras específicas para esta petição.

Art. 157 O cancelamento só poderá ser solicitado após co-
municação de descontinuação definitiva de fabricação ou importação,
nos termos da RDC n° 18/2014 ou suas atualizações, exceto para os
medicamentos que não foram comercializados.

Seção II
Da alteração ou inclusão de local de fabricação do fármaco
Art. 121 Refere-se à substituição ou adição do local de

fabricação do fármaco.
Art. 122 É permitida, concomitantemente, a alteração ou

inclusão da rota de síntese ou semissíntese do fármaco em função da
alteração ou inclusão do local de fabricação do fármaco.

Art. 123 A petição de alteração ou inclusão de local de
fabricação do fármaco deve ser acompanhada dos seguintes docu-
mentos:

I. Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido ou pro-
tocolo solicitando a inspeção da Anvisa, desde que a empresa apre-
sente situação satisfatória de acordo com a última inspeção realizada;
ou protocolo solicitando a inspeção da Anvisa acompanhado de Cer-
tificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela auto-
ridade sanitária competente, para os fabricantes internacionais; ou a
Anvisa poderá consultar seu banco de dados com o objetivo de
comprovar as Condições Técnicas Operacionais da empresa peticio-
nária;

II. Perfil comparativo de impurezas entre 1(um) lote do fár-
maco obtido pela rota de síntese e/ou local de fabricação aprovada no
registro e 1(um) lote do fármaco obtido pela nova rota de síntese e/ou
local de fabricação;

III. Rota de síntese completa com produtos intermediários;
IV. Laudo analítico de controle de qualidade do fármaco

referente a 1(um) lote emitido pelo fabricante do medicamento;
V. Laudo analítico de controle de qualidade do fármaco re-

ferente a 1(um) lote emitido pelo fabricante do fármaco;
VI. Laudo analítico de controle de qualidade do produto

acabado referente a 1 (um) lote;
VII. Relatório de validação do novo método analítico do

produto acabado;
VIII. Relatório de estudo de estabilidade referente a 1(um)

lote do produto acabado.
§ 1º A rota de síntese ou semissíntese deverá conter as

informações referentes aos solventes utilizados, lista de solventes
residuais, polimorfismo, aos limites, quantificação e especificação de
impurezas de síntese e produtos de degradação, além das informações
referentes à quiralidade e proporção de isômeros.

§ 2º Deverá ser apresentada discussão relativa ao impacto de
eventuais alterações do perfil de impureza e validação, ou revali-
dação, do método de análise para o fármaco.

Art. 124 Para produtos semissólidos e líquidos, excetuando-
se as soluções perfeitas, aplicam-se, além das contidas no art. 123, as
seguintes regras:

I. Apresentar resultados comparativos entre distribuição do
tamanho de partícula/gotícula da condição anteriormente registrada e
da nova condição;

II. Incluir discussão relativa ao impacto de eventuais al-
terações da distribuição do tamanho de partícula/gotícula.

Art. 125 A alteração ou inclusão de local de fabricação do
fármaco só poderá ser implementada após análise e conclusão fa-
vorável da Anvisa, observadas outras regras específicas para esta
petição.
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Capítulo XXIII
EXCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO FÁR-

MACO OU LOCAL DE EMBALAGEM PRIMÁRIA OU LOCAL
DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA OU LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO PRODUTO

Art. 158 As petições de exclusão referidas neste capítulo
devem ser acompanhadas da lista dos locais que permanecem vi-
gentes, assinada pelo responsável técnico do detentor do registro.

Art. 159 As exclusões referidas neste capítulo podem ser
implementadas imediatamente após a protocolização da petição.

Capítulo XXIV
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS
Art. 160 As decisões da Anvisa quanto à avaliação das

solicitações pós-registro serão objeto de publicação em Diário Oficial
da União, ou em outro meio de divulgação institucional, quando
aplicável.

Art. 161 Nos casos não previstos nesta Resolução, ou que
não satisfaçam a algum dos quesitos especificados, ficará a critério da
Anvisa estabelecer os testes e a documentação que deverão ser apre-
sentados.

Art. 162 A Anvisa poderá solicitar documentos adicionais
quando julgar necessário.

Art.163 Recomendações da Anvisa para o pós-registro de
medicamentos estarão disponibilizadas para consulta no site desta
Agência.

Art. 164 O descumprimento das disposições contidas nesta
Resolução e no regulamento por ela aprovado constitui infração sa-
nitária, nos termos da Lei nº. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis.

Art. 165. Esta Resolução entra em vigor 95 dias a partir da
data da publicação.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JÚNIOR

ANEXO I

JUSTIFICATIVA DA SOLICITAÇÃO

Descrição da solicitação1

Razão da solicitação2

Declaro que nenhuma mudança, além da acima proposta, será realizada e que as informações constantes
no texto de bula e rotulagem serão alteradas de acordo com a solicitação acima descrita e serão
realizadas somente após a aprovação por esta ANVISA
Responsável técnico

1. Relato contendo a proposta de alteração solicitada pela empresa
2. Motivação da alteração proposta pela empresa incluindo o argumento técnico para a rea-

lização da alteração
Quando pertinente, a empresa deverá anexar documentação comprobatória da motivação.

ANEXO II

EXCIPIENTES

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

2. Para formas farmacêuticas sólidas de liberação imediata:
a) O cálculo para definição do nível da alteração de excipiente:
Qualquer alteração de excipiente deverá ser baseada na formulação inicialmente registrada ou

na última formulação que já tenha segurança e eficácia demonstradas através de estudos clínicos ,
quando aplicável.

A alteração de cada um dos excipientes e o efeito aditivo total das alterações devem ser
calculados considerando alterações de excipientes expressos como porcentagem peso/peso (p/p) do total
da formulação.

As porcentagens da tabela I estão baseadas na premissa de que o produto foi formulado
considerando o princípio ativo com 100% da sua potência declarada na rotulagem.

b) O peso total da forma farmacêutica deve permanecer dentro da faixa originalmente es-
pecificada;

Tabela I - Formas farmacêuticas sólidas de liberação imediata

Alteração Menor
Limite (%)

Alteração Moderada
Limite (%)

1. Diluente ± 5,0 ± 10,0
2. Desintegrante
2.1 Amido ± 3,0 ± 6,0
2.2. Outros ± 1,0 ± 2,0
3. Aglutinante ± 0,5 ± 1,0
4. Lubrificante
4.1. Estearato de magnésio ou cálcio ± 0,25 ± 0,5
4.2. Outros ± 1,0 ± 2,0
5. Deslizante
5.1. Talco ± 1,0 ± 2,0
5.2. Outros ± 0,1 ± 0,2
6. Filme de revestimento ± 1,0 ± 2,0

O efeito aditivo das alterações dos excipientes não pode ser superior a 5%, para alteração
menor, e 10 % para alteração moderada.

1. Para formas farmacêuticas sólidas de liberação modificada:
a) Qualquer alteração de excipiente deverá ser baseada na formulação inicialmente registrada ou

na última formulação que já tenha segurança e eficácia demonstradas através de estudos clínicos, quando
aplicável;

A alteração de cada um dos excipientes e o efeito aditivo total das alterações devem ser
calculados considerando alterações de excipientes expressos como porcentagem peso/peso (p/p) do total
da formulação.

As porcentagens da tabela I estão baseadas na premissa de que o produto foi formulado
considerando o princípio ativo com 100% da sua potência declarada na rotulagem.

b) O peso total da forma farmacêutica deve permanecer dentro da faixa originalmente es-
pecificada;

c) A alteração de cada um dos excipientes e o efeito aditivo total das alterações nos excipientes
relacionados ao sistema de liberação modificada deve atender o disposto na tabela II, considerando
alterações de excipientes expressos como porcentagem peso/peso (p/p) do total da soma dos excipientes
que controlam a liberação do fármaco;

Tabela I - Formas farmacêuticas sólidas de liberação modificada - Excipientes não relacionados
ao sistema de liberação modificada do fármaco.

Alteração Menor
Limite (%)

Alteração Moderada
Limite (%)

1. Diluente ± 5,0 ± 10,0
2. Desintegrante
2.1. Amido ± 3,0 ± 6,0
2.2. Outros ± 1,0 ± 2,0
3. Aglutinante ± 0,5 ± 1,0
4. Lubrificante

4.1. Estearato de magnésio ou cálcio ± 0,25 ± 0,5
4.2. Outros ± 1,0 ± 2,0
5. Deslizante
5.1. Talco ± 1,0 ± 2,0
5.2. Outros ± 0,1 ± 0,2
6. Filme de revestimento ± 1,0 ± 2,0

O efeito aditivo das alterações dos excipientes não relacionados ao sistema de liberação mo-

dificada do fármaco não pode ser superior a 5%, para alteração menor, e 10 % para alteração mo-

derada.

Tabela II - Formas farmacêuticas sólidas de liberação modificada - Excipientes relacionados ao

sistema de liberação modificada do fármaco.

Alteração Menor
Limite (%)

Alteração Moderada
Limite (%)

I. Medicamentos de janela terapêutica
estreita

± 5,0 n/a*

II. Outros ± 5,0 ± 10,0

O efeito aditivo das alterações dos excipientes relacionados ao sistema de liberação modificada

do fármaco não pode ser superior a 5%, para alteração menor, e 10 % para alteração moderada.

* Para medicamentos de janela terapêutica estreita qualquer alteração acima de 5% nos ex-

cipientes relacionados ao sistema de liberação modificada do fármaco constituirá alteração maior de

excipientes.

ANEXO III

HISTÓRICO DE MUDANÇAS DO PRODUTO

Cabeçalho
Número do processo

Nome Comercial
Princípio Ativo

Formas Farmacêuticas
Concentrações
Apresentações1

Período 2

Houve alteração? ( ) Sim ( ) Não

Pós-Registro2 Número do ex-
pediente e data
de protocolo3

Apresentações
envolvidas na
mudança

Justificativa/ descri-
ção/
razão da mudança4

Data da apro-
vação e efeti-
vação da mu-
dança5

Anexo refe-
rente a mu-
dança6

1. Informar todas as apresentações registradas;

2. Período a que se refere o Histórico de Mudanças do Produto no formato: "mm/aaaa a

mm/aaaa";

3. Nome do assunto, segundo a norma vigente, preenchido de acordo com a ordem cronológica

da efetivação da mudança;

4. Nos casos em que houve protocolização da mudança informar, neste campo, o respectivo

número de expediente e data;

5. A empresa deverá preencher neste campo a justificativa da solicitação contemplando a

descrição detalhada e a motivação, incluindo o argumento técnico para realização da mudança pós-

registro;

6. Informar a data de aprovação e efetivação da mudança proposta. Para solicitações pós-

registro de realização imediata informar somente a data da efetivação;

7. Preencher o número do anexo referente aos documentos com os dados gerados em função da

mudança de acordo com a norma vigente. O anexo deve conter os seguintes documentos:

a. Nos casos em que o pós-registro é reportado apenas no Histórico de Mudanças do Produto

deverá ser anexado todos os documentos exigidos pelo assunto;

b. Nos casos em que for solicitado protocolo de estabilidade ou for apresentado na solicitação

pós-registro estudo de estabilidade acelerado o estudo de estabilidade de longa duração deverá ser

anexado quando concluído;
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ANEXO IV

RELATÓRIO DE PRODUÇÃO

Cabeçalho
Princípio Ativo
Nome Comercial
Forma Farmacêutica
Concentração

Fórmula mestra
Substância Número DCB,

DCI ou CAS
Quantidade % p/p da forma

farmacêutica
Função na Fórmula

Informações do lote
Tamanho do lote piloto
Tamanho máximo aprova-
do
Tamanho mínimo aprova-
do
Tamanho do lote produzi-
do

Ordem de produção1

Processo produtivo
Endereço completo (incluindo cidade, país e CNPJ)
Lista de equipamentos (incluindo automação, capacida-
de, desenho e princípio de funcionamento)
Descrição do processo farmacotécnico2

Metodologias de controle em processo (incluindo refe-
rencia bibliográfica - Validação)

Fluxograma de produção
Etapa3 Substancia4 Operação Uni-

tária
Parâmetros da
operação unitá-
ria5

Equipamento Controle em pro-
cesso6

1. Enviar cópia da ordem de produção referente ao lote a ser avaliado;
2. Descrever o processo na forma de tópicos, numerando cada uma das etapas;
3. De acordo com a numeração da descrição do processo farmacotécnico;
4. Indicar a ordem de adição das substâncias em cada etapa;
5. Fornecer informações referentes à velocidade, temperatura, tempo, etc;
6. Informar quais os testes que serão realizados e em qual etapa ocorrerão

ANEXO V

QUADROS COMPARATIVOS

Quadro A - Cabeçalho
Princípio Ativo
Nome Comercial
Forma Farmacêutica
Concentração

Quadro B - Comparativo de fórmula

Fórmula anterior Fórmula proposta Diferenças

entre as %

Substância Número
DCB,
DCI ou
CAS

Função Concentração em
mg

% na

fórmula

Concentração

em mg

% na

fórmula

Ativo

Excipiente
01

Excipiente
02

Excipiente
03

Excipiente
04

Peso médio = Peso médio = Σ das altera-
ções

em % =

Quadro C - Comparativo de tamanho do lote
Lote Aprovado Lote Proposto

Tamanho do lote piloto
Tamanho máximo
Tamanho mínimo
Tamanho do lote produzido

Quadro D - Comparativo de processo de produção
Processo Aprovado Processo Proposto

Lista de equipamentos (in-
cluindo automação, capacida-
de, desenho e princípio de
funcionamento)
Descrição do processo farma-
cotécnico1

Metodologias de controle em
processo com especificação

Fluxograma de produção aprovado
Etapa2 Substancia3 Operação Uni-

tária
Parâmetros da
operação unitá-
ria4

Equipamentos Controle em
processo5

Fluxograma de produção proposto
Etapa2 Substancia3 Operação Uni-

tária
Parâmetros da
operação unitá-
ria4

Equipamentos Controle em
processo5

1. Descrever o processo na forma de tópicos numerando cada uma das etapas
2. De acordo com a numeração da descrição do processo farmacotécnico
3. Indicar a ordem de adição das substâncias na etapa em que esta ocorrer
4. Informações referentes a velocidade, temperatura, tempo, etc.
5. Informar quais os testes que serão realizados e em qual etapa ocorrerão

ANEXO VI

RELATÓRIO DE ESTABILIDADE

1. Informações que devem constar no relatório de estabilidade

Tipo de Estudo/Condições: Produto:
Data de início do estudo: Apresentação:
N° total de amostras: Especificação da embalagem

primária:
Fabricante do fármaco: Local de Fabricação/Data de

Fabricação:
Lote do fármaco: Número do Lote/tamanho do

lote:

2. Cronograma

SÓLIDOS Especifi-
cação

Refe-
rência
do mé-

todo

Início 3 me-
ses

6 me-
ses

9 me-
ses

12 me-
ses

18 me-
ses

24 me-
ses

1) Aspecto 1,2 e 3 1 3 2 e 3
2) Teor 1,2 e 3 1 e 2 1 e 2 2 2 e 3 2 2 e 3
3) Quantificação pro-
dutos de degradação

1,2 e 3 1 e 2 1 e 2 2 2 e 3 2 2 e 3

4) Dissolução 1,2 e 3 1 e 2 1 e 2 2 2 e 3 2 2 e 3
5) Limites microbianos 1,2 e 3 1 3 2 e 3
6) Dureza 1,2 e 3 1 3 2 e 3

LÍQUIDOS E
SEMISSÓLI-

DOS

Especifica-
ção

Referên-
cia do
método

Início 3 me-
ses

6 me-
ses

9 me-
ses

12
meses

18
meses

24 meses

1) Aspecto 1,2 e
3

1 3 2 e 3

2) Teor 1,2 e
3

1 e 2 1 e 2 2 2 e 3 2 2 e 3

3) Quantifica-
ção produtos
de degradação

1,2 e
3

1 e 2 1 e 2 2 2 e 3 2 2 e 3

4) pH 1,2 e
3

1 e 2 1 e 2 2 2 e 3 2 2 e 3

5) Sedimenta-
ção pós agita-
ção em suspen-
sões

1,2 e
3

1 3 2 e 3

6) Claridade
em soluções

1,2 e
3

1 3 2 e 3

7) Separação
de fase em
emulsões e
cremes

1,2 e
3

1 3 2 e 3

8) Perda de
peso em pro-
duto de base
aquosa

1,2 e
3

1 3 2 e 3

9) Limites mi-
crobianos

1,2 e
3

1 3 2 e
3

1.- Acelerado
2.- Longa
3.- Acompanhamento
a. A empresa deverá incluir os testes adicionais necessários para a avaliação do produto;
b. Estudo adicionais, tais como fotoestabilidade, validade do produto após reconstituição/di-

luição e estabilidade após abertura da embalagem, devem ser incluídos no relatório de estabilidade de
acordo com o GUIA PARA A REALIZAÇÃO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE;

c. Quando algum dos ensaios supracitados não se aplicar ao produto, a empresa deverá enviar
justificativa técnica sobre a ausência deste;

ANEXO VII

MATERIAIS DE ACONDICIONAMENTO

Critérios aplicados para a substituição do relatório de estudo de estabilidade por protocolo de
estudo de estabilidade para as alterações de um novo acondicionamento

Alteração de material de acondicionamento para frascos de produtos sólidos, semissólidos e
líquidos não estéreis.

Condição Registrada Condição Proposta
Poliestireno PVC

Polietileno
Polipropileno
Vi d r o

PVC Polietileno
Polipropileno
Vi d r o

Polietileno Polietileno de maior densidade
Polipropileno de densidade superior a 0,89
Vi d r o
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Qualquer mudança entre vidro, metal, polipropileno de densidade superior a 0,89 e polietileno
de densidade superior a 0,95.

Condições específicas:
A utilização deste anexo para produtos semissólidos e líquidos só será aceita caso sejam de base

aquosa e não contenham solventes orgânicos; O material de acondicionamento proposto deve possuir
propriedade de barreira à luz equivalente ao que esta sendo comparado ou deve ser apresentado estudo
de fotoestabilidade ou justificativa técnica com evidência científica de que os ativos não sofrem de-
gradação na presença de luz ou de que a nova embalagem primária não permite a passagem de luz.

Alteração de material de acondicionamento para blisters de produtos sólidos, semissólidos não
estéreis.

Condição Registrada Condição Proposta
PVC PVC/PVDC

PVC/PCTFE
PVC/PVDC/PE

PVC/PVDC PVC/PCTFE
PVC/PVDC/PE

PP PVC/PVDC
PVC/PVDC/PE

PVC PP
Qualquer plástico Blister AL/AL

Strip AL/AL

O material de acondicionamento proposto deve possuir propriedade de barreira à luz equivalente

ao que esta sendo comparado ou deve ser apresentado estudo de fotoestabilidade ou justificativa técnica

com evidência científica de que os ativos não sofrem degradação na presença de luz ou de que a nova

embalagem primária não permite a passagem de luz.

ARESTO Nº 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
ao disposto no inciso VII, art. 53, do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n. 61
da ANVISA, de 03 de fevereiro de 2016, publicado na seção 1, do
DOU n. 25, de 05 de fevereiro de 2016, vem tornar públicas as
decisões administrativas recursais decidindo:

BEBA BRASIL S.A - INDÚSTRIA E COMÉRCIO
CNPJ/CPF: 07.633.384/0001-29

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

Prover totalmente o recurso interposto arquivando o processo
por insubsistência do auto de infração; decisão, por unanimidade, em
reunião ordinária pública - ROP 020/2015, realizada no dia
09/10/2015;

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

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

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

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

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

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

ELEN CRISTIANE AGUIAR LIMA CNPJ/CPF:
0 1 . 8 6 9 . 4 5 3 / 0 0 0 1 - 11

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

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

FARMACIA GUAPORE LTDA ME CNPJ/CPF:
09.571.632/0001-80

25351.162163/2010-31 - AIS: 215152/10-9 - GFIMP/AN-
VISA

Não conhecer o recurso interposto por intempestividade,
mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil
reais), além de proibição de propaganda; decisão, por unanimidade,
em Circuito Deliberativo n. 454/2015, realizado no dia 27/11/2015;

FINANCIAL CONSTRUTORA INDUSTRIAL LTDA
CNPJ/CPF: 15.565.179/0001-00

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

Prover totalmente o recurso interposto arquivando o processo
por nulidade do auto de infração; decisão, por unanimidade, em
reunião ordinária pública - ROP 012/2015, realizada no dia
24/06/2015;

GALENA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA
CNPJ/CPF: 57.442.774/0001-90

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

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

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

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

Não conhecer o recurso interposto por intempestividade,
mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil
reais); decisão, por unanimidade, em Circuito Deliberativo n.
249/2016, realizado no dia 05/04/2016;

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

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

Não conhecer o recurso interposto por intempestividade,
mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil
reais); decisão, por unanimidade, em Circuito Deliberativo n.
249/2016, realizado no dia 05/04/2016;

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

CNPJ/CPF: 72.953.003/0001-50
25759.746041/2011-81 - AIS: 559387/11-5 - GGPAF/AN-

VISA
Não conhecer o recurso interposto por intempestividade,

mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 2.000,00 (dois mil
reais); decisão, por unanimidade, em Circuito Deliberativo n.
249/2016, realizado no dia 05/04/2016;

LOREN INDÚSTRIA DE COSMÉTICOS LTDA
CNPJ/CPF: 07.266.583/0001-46

25351.107827/2010-99 - AIS: 142133/10-6 - GFIMP1/AN-
VISA

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

M V G MENDES ME CNPJ/CPF: 10.914.498/0001-51
25351.483623/2010-13 - AIS: 635438/10-6 - GGIMP1/AN-

VISA
Não conhecer o recurso interposto por intempestividade,

mantendo a penalidade de advertência; decisão, 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 insubsistência do auto de infração; decisão, por unanimidade, em
reunião ordinária pública - ROP 020/2015, realizada no dia
09/10/2015;

OPTIMUM COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA
CNPJ/CPF: 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 infração; decisão, por unanimidade, em
reunião ordinária pública - ROP 022/2015, realizada no dia
0 5 / 11 / 2 0 1 5 ;

PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.
A. CNPJ/CPF: 33.009.945/0023-39

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

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

PUBLIMED EDITORA LTDA. CNPJ/CPF:
05.625.299/0001-93

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

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

R. FIGUEIRA DE SOUSA CNPJ/CPF: 02.982.624/0001-
87

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

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

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

25351.275410/2009-86 - AIS: 353520/09-7 - GFIMP/AN-
VISA

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

TAM LINHAS AÉREAS S/A CNPJ/CPF: 02.012.862/0001-
60

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

Prover totalmente o recurso interposto arquivando o processo
por nulidade do auto de infração; decisão, por unanimidade, em
reunião ordinária pública - ROP 025/2015, realizada no dia
03/12/2015;

TBWA/BRASIL PUBLICIDADE LTDA. CNPJ/CPF:
05.599.868/0001-73

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

Prover totalmente o recurso interposto arquivando o processo
por nulidade do auto de infração; decisão, por unanimidade, em
reunião ordinária pública - ROP 021/2015, realizada no dia
29/10/2015;

UNIDADE DE CUIDADOS DOMICILIARES E ASSIS-
TÊNCIA MÉDICO-HOSPITALAR LTDA CNPJ/CPF:
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 insubsistência do auto de infração; decisão, por unanimidade, em
reunião ordinária pública - ROP 001/2016, realizada no dia
21/01/2016.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JÚNIOR
Diretor-Presidente

ARESTO Nº 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 da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e no art. 64 da Lei n.º 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado
ao disposto no inciso VII e no § 1º do art. 53 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC nº 61, de 03 de fevereiro de 2016, e em conformidade com a
Resolução Diretoria Colegiada - RDC n.º 25, de 4 de abril de 2008,
decidir o recurso, a seguir especificado, conforme anexo, e com a
deliberação aprovada pela Diretoria Colegiada desta Agência em Cir-
cuito Deliberativo - CD_DN 307/2016 realizado em 29/04/2016.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JÚNIOR
Diretor-Presidente

ANEXO

1.
Empresa: Laboratórios Baldacci Ltda
Medicamento: Nimesubal (nimesulida)
Forma farmacêutica: comprimido simples
Processo nº: 25351.008349/2003-91
Expediente nº: 0858232/13-7
Assunto: Indeferimento das petições de Renovação de Re-

gistro e pós-registros associados do Medicamento Similar
Decisão: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,

CONHECER e DAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a
posição do relator que acata o parecer 051/2016 - Corec/Ggmed.




