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Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Préticas de Fabricagéo.
Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagéo.
Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢éo

RESOLUGAO - RE N° 1553, DE 1° DE ABRIL DE 2010(*)

O Diretor - Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de
nomeagdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N°®
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando o disposto no inciso | do art. 41, da Portaria n°®
354, de 2006;

considerando o art. 4° e os paragrafos 1° e 2°, do art. 3°, da
RDC 66, de 5 de outubro de 2007, e o parecer técnico, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Préticas de Fabricagéo.

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagéo.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicac&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢éo

RESOLUGAO - RE N° 1554, DE 1° DE ABRIL DE 2010(*)

O Diretor - Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de
nomeacdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIl do art. 16 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N°®
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando o disposto no inciso | do art. 41, da Portaria n°®
354, de 2006;

considerando ainda o parecer da érea técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Praticas de Fa-
bricagdo - &rea farmacéutica, pela Vigilancia Sanitéria do Estado do
Parana, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Préticas de Fabricagéo.

Art. 2° A presente Certificacdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagao.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicac&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢éo

RESOLUGAO - RE N° 1555, DE 1° DE ABRIL DE 2010(*)

O Diretor -Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de
nomeagdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e noinciso |, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N°®
d354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto

le 2006,

considerando o disposto no inciso | do art. 41, da Portaria n®
354, de 2006;

considerando a solicitacdo de inspegdo pela empresa Gla-
xoSmithKline Brasil Ltda, CNPJ n.° 33.247.743/0001-10, Autori-
zag80 de Funcionamento n.% 1.00.107-1 e Autorizacdo Especia n.°
1.20.188-4;

considerando ainda o parecer da érea técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Préticas de Fa
bricacdo - érea farmacéutica, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Préticas de Fabricagéo.

Art. 2° A presente Certificacdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagao.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢éo

RESOLUCAO - RE N? 1.556, DE 1° DE ABRIL DE 2010(*)

O Diretor - Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de
nomeacdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIl do art. 16 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N*®
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando o disposto no inciso | do art. 41, da Portaria n°®
354, de 2006;

considerando ainda o parecer da érea técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Préticas de Fa-
bricacdo - area farmacéutica, pela Vigilancia Sanitéria do Estado de
Goiés, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Préticas de Fabricagéo.

Art. 2° A presente Certificacdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edigéo

RESOLUCAO - RE N? 1.557, DE 1° DE ABRIL DE 2010(*)

O Diretor - Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de
nomeacdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIl do art. 16 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N®
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando o disposto no inciso | do art. 41, da Portaria n°®
354, de 2006;

considerando a solicitagdo de inspecdo pela empresa Sanofi-
Aventis Farmacéutica Ltda, CNPJ n.° 02.685.377/0001-57, Autori-
zagdo de Funcionamento n.% 1.01.300-3;

considerando ainda o parecer da érea técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Préticas de Fa
bricacdo - érea farmacéutica, resolve:

Art. 1° Conceder & Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificacdo de Boas Préticas de Fabricagdo.

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicacao.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edicdo

RESOLUGAO - RE N° 1558, DE 1° DE ABRIL DE 2010

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de no-
meacdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N°®

354, de 11 de agosto de 2006, republicada no D. O. U. de 21 de
agosto de 2006;

considerando o art. 12, da Lei N° 6.360, de 23 de setembro
de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei N*® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999;

considerando, ainda, o aerta sanitério e respectiva acdo de
recolhimento promovidos pela Agéncia Francesa de Salde - AFS
SAPS, resolve:

Art. 1° Suspender, como medida de interesse sanitério, a
importagdo, distribui¢do, comércio e utilizagdo, em todo o territdrio
nacional, dos produtos IMPLANTE MAMARIO PREENCHIDO DE
GEL DE ALTA ROTACAO COESIVIDADE (Reg. ANVISA
80152300006) e IMPLANTE MAMARIO PREENCHIDO DE GEL
DE ALTA COESIVIDADE (Reg. ANVISA 80152300001), impor-
tados pela empresa EMI IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA
(CNPJ 03.548.035/0001-58), localizada na Avenida Jurua N° 105 -
Médulo 05 - Alphaville Industrial, Barueri/SP e fabricados pela em-
presa POLY IMPLANT PROTHESE (Franca).

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGCAO-RDC N° 14, DE 31 DE MARGO DE 2010

Dispde sobre o registro de medicamentos
fitoterépicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso 1V, do
Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999,
e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos paragrafos 1° e 3° do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 29 de margo
de 2010, adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolugdo possui 0 objetivo de estabelecer os
requisitos minimos para o registro de medicamentos fitoterapicos.

§ 1° Sao considerados medicamentos fitoterdpicos os obtidos
com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais, cuja €fi-
cécia e seguranca sdo validadas por meio de levantamentos etno-
farmacol 6gicos, de utilizagdo, documentagdes tecnocientificas ou evi-
déncias clinicas.

§ 2° Os medicamentos fitoterdpicos sdo caracterizados pelo
conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso, assim como pela
reprodutibilidade e constancia de sua qualidade.

§ 3° Nao se considera medicamento fitoterdpico aquele que
inclui na sua composigdo substancias ativas isoladas, sintéticas ou
naturais, nem as associagOes dessas com extratos vegetais.

Secéo |1

Definicoes

Art. 2° Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes
definigoes:

| - algas: seres vivos eucarioticos autotréficos que sintetizam
clorofila;

Il - CBPFC: Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo e
Controle;

Il - derivado vegetal: produto da extragdo da planta me-
dicina in natura ou da droga vegetal, podendo ocorrer na forma de
extrato, tintura, alcoolatura, 6leo fixo e volétil, cera, exsudato e ou-
tros;

IV - doenga de baixa gravidade: doenca auto-limitante, de
evolugdo benigna, que pode ser tratada sem acompanhamento mé-
dico;

V - droga vegeta: planta medicinal, ou suas partes, que
contenham as substancias, ou classes de substancias, responsaveis
pela agdo terapéutica, apos processos de coleta, estabilizagdo, quando
aplicavel, e secagem, podendo estar na forma integra, rasurada, tri-
turada ou pulverizada;

V1 - espécie: Género + epiteto especifico;

VII - estudo etno-orientado: coleta de informagGes acerca do
uso de plantas medicinais baseada em aspectos etnolégicos do grupo
humano que as utiliza;

VIl - excipiente: substancia adicionada ao medicamento
com a finalidade de prevenir alteracBes, corrigir e/ou melhorar as
caracteristicas organolépticas, biofarmacotécnicas e tecnolégicas do
medicamento;

IX - fitocomplexo: substancias originadas no metabolismo
primério e/lou secundario responsdveis, em conjunto, pelos efeitos
biol6gicos de uma planta medicina ou de seus derivados;

X - fungos multicelulares: seres vivos eucariGticos multi-
nucleados que n&o sintetizam clorofila, ndo armazenam amido como
substancia de reserva e, em sua maioria, ndo tem celulose na parede
celular;

X1 - marcador: composto ou classe de compostos quimicos
(ex: acaldides, flavondides, &cidos graxos, etc.) presentes na matéria-
prima vegetal, preferencialmente tendo correlagdo com o efeito te-
rapéutico, que € utilizado como referéncia no controle da qualidade
da matéria-prima vegetal e do medicamento fitoterapico;

X1l - matéria-prima vegetal: compreende a planta medicinal,
a droga vegetal ou o derivado vegetal;

X1l - nomenclatura botanica: espécie;

XIV - nomenclatura botanica completa: espécie, autor do
binémio, variedade, quando aplicavel, e familig;

XV - perfil cromatogréfico: padréo cromatogréfico de cons-
tituintes caracteristicos, obtido em condicoes definidas, que possibilite
a identificagdio da espécie vegetal em estudo e a diferenciacdo de
outras espécies;

XVI - planta medicinal: espécie vegeta, cultivada ou néo,
utilizada com propdsitos terapéuticos;

XVII - prospeccdo fitoquimica: testes de triagem, qualita-
tivos ou semiquantitativos, que utilizam reagentes de deteccdo es-
pecificos para evidenciar a presenca de grupos funcionais caracte-
risticos na matéria-prima vegetal e que auxiliam na identificagdo da
espécie vegeta e a diferenciacdo de outras espécies; e

XVIII - relacéo "droga vegetal: derivado vegetal": expressao
que define a relagdo entre uma quantidade de droga vegeta e a
respectiva quantidade de derivado vegetal obtida. O vaor é dado
como um primeiro nimero, fixo ou na forma de um intervalo, cor-
respondente a quantidade de droga utilizada, seguido de dois pontos
(:) e, depois desses, 0 nimero correspondente a quantidade obtida de
derivado vegetal.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012010040500085

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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CAPITULO I Il - testes de pureza e integridade, incluindo: Secdo V

DO REGISTRO DE PRODUTOS NACIONAIS
o |
Medidas Antecedentes
Art. 3° A empresa deverd notificar a producdo de lotes-piloto
de acordo com o "Guia para a notificagdo de lotes-piloto de me-
dicamentos’, publicado pela ANVISA na IN 06, de 18 de abril de
2007, ou suas atualizagoes.
Parégrafo Gnico. O disposto no caput do artigo ndo se aplica
a0s produtos importados.
o I

Documentagéo

Art. 4° Todos os documentos deverdo ser encaminhados em
via impressa, assinada na folha final e rubricada em todas as folhas
pelo responsavel técnico da empresa, juntamente a uma copia em
midia eletrénica, com arquivos em formato aceito pela ANVISA.

Art. 5° Toda a documentagdo deverd ser apresentada em
idioma portugués, indicando a documentag&o original, quando se tra-
tar de traducao.

Art. 6° A empresa devera protocolar um processo para cada
medicamento fitoterdpico, com relatérios separados para cada forma
farmacéutica, apresentando os seguintes documentos:

| - formul&rios de peticio (FP);

Il - via original do comprovante de recolhimento da taxa de
fiscalizagdo de vigilancia sanitéria, ou isencéo, quando for o caso;

Il - cépia da licenca de funcionamento da empresa (alvara
sanitério), atualizada, ou protocolo da solicitagdo da renovagdo da
referida licenga;

IV - copia do Certificado de Responsabilidade Técnica
(CRT), atualizado, emitido pelo Conselho Regional de Farmécia;

V - copia do protocolo da notificagéo da produgdo de lotes-
piloto;

VI - copia do CBPFC, atuaizado, emitido pela ANVISA
para a linha de producéo na qual o medicamento fitoterdpico sera
fabricado; e

VII - relatério técnico.

Secdo 111

Relatério Técnico

Art. 7° O relatério técnico deve conter as seguintes infor-
macoes:

| - nomenclatura botanica completa;

Il - parte da planta utilizada;

111 - layout de bula, rétulo e embalagem, conforme legislagcdo
vigente;

IV - documentag@o referente a cada local de fabricag8o, caso
a empresa solicite o registro em mais de um local de fabricacéo;

V - dados de producéo;

VI - controle de qualidade; e

VII - dados sobre seguranca e eficacia

Secdo 1V

Relatério de Produgéo e Controle de Qualidade

Art. 8 O relatério de producdo deve conter as seguintes
informagdes:

| - forma farmacéutica;

Il - descrig8o detalhada da formula conforme a Denominagéo
Comum Brasileira (DCB) ou, em sua auséncia, a Denominacdo Co-
mum Internacional (DCI) ou a denominagdo utilizada no Chemical
Abstracts Service (CAS);

Il - descricdo da quantidade de cada componente expresso
no Sistema Internacional de unidades (Sl) por unidade farmacotéc-
nica, indicando sua fungéo na férmula;

IV - tamanhos minimo e méximo dos lotes industriais a
serem produzidos;

V - descricdo de todas as etapas do processo de produgéo,
contemplando os equipamentos utilizados;

VI - metodologia de controle do processo produtivo; e

VII - descrigdo dos critérios de identificagdo do lote in-
dustrial.

Art.9° O relatério de controle de qualidade deve apresentar
as seguintes informages gerais:

| - controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel
(EET) de acordo com a legislagdo vigente;

Il - resultados do estudo de estabilidade acelerada de trés
lotes-piloto, acompanhados dos estudos de estabilidade de longa du-
racdo em andamento, ou estudos de estabilidade de longa duracdo ja
concluidos, todos de acordo com o "Guia para a realizagéo de estudos
de estabilidade de medicamentos" publicado pela ANVISA na RE 01,
de 29 de julho de 2005, ou suas atualizagoes; e

Il - referéncias farmacopeicas consultadas e reconhecidas
pela ANVISA, de acordo com a legislagdo vigente.

Parégrafo Unico. Quando ndo forem utilizadas referéncias
farmacopeicas reconhecidas pela ANVISA, deve ser apresentada des-
cricéo detalhada de todas as metodologias utilizadas no controle de
qualidade, com métodos analiticos validados de acordo com o "Guia
de validagdo de métodos analiticos e bioanaliticos' publicado pela
ANVISA na RE 899, de 29 de maio de 2003, ou suas atualizagoes,
indicando a fonte de desenvolvimento.

Art. 10. Quando a empresa fabricante do medicamento fi-
toterdpico for também produtora do derivado vegetal, ou quando a
droga vegetal for empregada como ativo no medicamento fitoter&
pico, conforme previsto no artigo 34, deve ser apresentado laudo de
andlise da droga vegetal, indicando o método utilizado, especificagdo
e resultados obtidos para um lote dos ensaios abaixo descritos.

| - testes de autenticidade, caracterizagdo organoléptica, iden-
tificagdo macroscopica e microscopica;

Il - descricdo da droga vegeta em farmacopéias reconhe-
cidas pela ANVISA, ou, em sua auséncia, publicagdo técnico-cien-
tifica indexada ou laudo de identificagdo emitido por profissional
habilitado;

a) cinzas totais e/ou cinzas insolUveis em &cido cloridrico;

b) umidade e/ou perda por dessecacéo;

¢) pesquisa de matérias estranhas;

d) pesquisa de contaminantes microbioldgicos; e

€) pesquisa de metais pesados;

IV - método de estabilizagcdo, quando empregado, secagem e
conservagdo utilizados, com seus devidos controles, quando cabivel;

V - método para eliminagdo de contaminantes, quando em-
pregado, e a pesquisa de eventuais alteragoes;

VI - avaliagdo da auséncia de aflatoxinas, a ser realizado
quando citado em monografia especifica em farmacopéia reconhecida
ou quando existir citagdo em literatura cientifica da necessidade dessa
avaliagdo ou de contaminagdo da espécie por aflatoxinas;

VII - local de coleta;

VIII - perfil cromatogréfico ou prospecgdo fitoquimica; e

IX - andlise quantitativa do(s) marcador(es) ou controle bio-
16gico.

Art. 11. O relatério de controle de qualidade deve apresentar
laudo de andlise do derivado vegetal, indicando o método utilizado,
especificagdo e resultados obtidos para um lote dos ensaios abaixo
descritos:

| - solventes, excipientes e/ou veiculos utilizados na extragdo
do derivado;

Il - relag@o aproximada droga vegetal:derivado vegetal;

Il - testes de pureza e integridade, incluindo:

a) pesquisa de contaminantes microbiol dgicos;

b) pesquisa de metais pesados,

¢) residuos de solventes (para extratos que ndo sejam obtidos
por etanol e/ou &gua);

IV - método para eliminagdo de contaminantes, quando em-
pregado, e a pesquisa de eventuais alteracoes;

V - caracterizagdo fisico-quimica do derivado vegetal in-
cluindo:

a) caracterizacdo organoléptica, residuo seco, pH, teor a-
coodlico e densidade (para extratos liquidos);

b) umidade/perda por dessecagéio, solubilidade e densidade
aparente (para extratos secos);

¢) densidade, indice de refragdo, rotagdo optica (para 6leos
essenciais);

d) indice de acidez, de éster, de iodo (para 6leos fixos);

VI - avaliagdo da auséncia de aflatoxinas, a ser realizado
quando citado em monografia especifica em Farmacopéa reconhecida
ou quando existir citagdo em literatura cientifica da necessidade dessa
avaliagdo ou de contaminagdo da espécie por aflatoxinas;

VIl - perfil cromatogréfico ou prospecgéo fitoquimica; e

VIl - andlise quantitativa do(s) marcador(es) ou controle
bioldgico.

Parégrafo Unico. Outros testes podem ser adicionados ou
substituir os descritos no inciso V de acordo com monografia far-
macopeica respectiva.

Art. 12. Quando a empresa ndo for a produtora do derivado
vegetal, deverd enviar laudo de fornecedor, contendo as seguintes
informagdes:

| - nomenclatura botanica completa;

Il - parte da planta utilizada;

Il - solventes, excipientes e/ou veiculos utilizados na ex-
tragc8o do derivado;

IV - relag@o aproximada droga vegetal:derivado vegeta; e

V - descricdo do método para eliminagdo de contaminantes,
quando utilizado, e a pesquisa de eventuais ateracoes.

Art. 13. O relatério de controle de qualidade deve apresentar
laudo de andlise do produto acabado indicando o método utilizado,
especificag@o e resultados obtidos para um lote, dos ensaios abaixo
descritos:

| - perfil cromatogréfico ou prospeccédo fitoquimica;

Il - andlise quantitativa do(s) marcador(es) especifico(s) de
cada espécie ou controle bioldgico;

Il - resultados de todos os testes realizados no controle da
qualidade para um lote do medicamento de acordo com a forma
farmacéutica solicitada;

IV - especificagBes do material de embalagem priméria; e

V - controle dos excipientes utilizados na fabricacdo do
medicamento por método estabelecido em farmacopéia reconhecida;
ndo sendo uma farmacopéa reconhecida pela ANVISA, descrever
detalhadamente todas as metodologias utilizadas no controle da qua-
lidade.

§ 1° Para associagOes de espécies vegetais em que a de-
terminagdo quantitativa de um marcador por espécie ndo é possivel,
poder&(do) ser apresentado(s) o(s) perfil(is) cromatogréfico(s), que
contemple(m) a presenca de a0 menos um marcador especifico para
cada espécie na associagdo, complementado pela determinagdo quan-
titativa do maior nimero possivel de marcadores especificos para
cada espécie.

§ 2° A impossibilidade técnica de determinagdo quantitativa
de um marcador para cada espécie da associagdo deve ser devi-
damente justificada.

Art. 14. Os testes referentes ao controle da qualidade do
medicamento fitoterapico, quando terceirizados, deverdo ser execu-
tados em laboratérios certificados em Boas Préticas Laboratoriais
(BPL) e/ou por empresas fabricantes de medicamentos que tenham
CBPFC.

Relatorio de Eficacia e Seguranca

Art. 15. O relatorio técnico deve conter informagtes sobre
seguranga e eficacia comprovadas por uma das opgdes:

| - pontuagdo em literatura técnico-cientifica;

Il - ensaios pré-clinicos e clinicos de seguranca e eficécia;

Il - tradicionalidade de uso; ou

IV - presenca na "Lista de medicamentos fitoterapicos de
registro simplificado”, publicada pela ANVISA na IN 5, de 11 de
dezembro de 2008, ou suas atualizagdes.

Art. 16. A pontuagdo em literatura devera ser comprovada
pela apresentacdo de, no minimo, seis pontos em estudos referen-
ciados na "Lista de referéncias bibliograficas para avaliagdo de se-
guranca e eficacia de medicamentos fitoterdpicos', publicada pela
ANVISA, conferidos de acordo com a escala descrita a seguir:

| - trés pontos a cada inclusdo em obra relacionada no Grupo

A;

Il - dois pontos a cada inclusdo em obra relacionada no
Grupo B;

111 - um ponto a cada incluséo em obra relacionada no Grupo
C e

IV - meio ponto a cada inclusdo em publicagdo técnico-
cientifica indexada, brasileira e/ou internaciona, que contenha in-
formagOes relativas a seguranca de uso e as indicagdes terapéuticas
propostas.

§ 1° A comprovacdo de eficécia deverd ser feita para cada
indicacdo terapéutica solicitada

§ 2° Quando a comprovagdo da seguranga e eficacia for feita
pontuando apenas com referéncias da “Lista de referéncias biblio-
gréficas para avaliagdo de seguranca e eficacia de medicamentos
fitotergpicos', pelo menos uma referéncia deve compreender infor-
magoes de estudos em seres humanos.

§ 3°No minimo 50% da pontuag&o obtida conforme o inciso
IV devera originar-se de informagdes de estudos em seres humanos.

§ 4° Quando uma referéncia apenas remete a informagéo de
outra ja pontuada, sera considerada apenas a pontuacéo da referéncia
j& citada e pontuada.

Art. 17. Os ensaios pré-clinicos e clinicos de seguranca e
eficécia deverdo ser realizados conforme os seguintes parémetros:

| - gquando ndo existirem estudos que comprovem a segu-
ranga pré-clinica, os mesmos deverdo ser realizados seguindo, como
parametro minimo, o "Guia para a realizagéo de estudos de toxicidade
pré-clinica de fitoterapicos" publicado pela ANVISA na RE 90, de 16
de marco de 2004, ou suas atualizagoes; e

Il - os ensaios clinicos deverdo seguir as Boas Préticas de
Pesquisa Clinica (BPPC) e as normas vigentes para realizagdo de
pesquisa clinica.

Art. 18. A tradicionaidade de uso devera ser comprovada
por meio de estudo etnofarmacoldgico, ou etno-orientado de uti-
lizag8o, documentaces técnico-cientificas, como a Farmacopéia Bra-
sileira, ou outras publicagdes, que serdo avaliadas conforme os se-
guintes critérios:

| - indicagdo de uso episddico ou para curtos periodos de
tempo;

Il - indicagdo para doengas de baixa gravidade;

Il - coeréncia das indicacdes terapéuticas propostas com as
comprovadas pelo uso tradicional;

IV - auséncia de risco toxico ao usudrio;

V - auséncia de grupos ou substancias quimicas toxicas, ou
presentes dentro de limites comprovadamente seguros; e

V1 - comprovagdo de continuidade de uso seguro por periodo
igual ou superior a 20 anos.

Parédgrafo Unico. Para os medicamentos fitoterdpicos que
comprovarem seguranca e eficécia por tradicionalidade de uso, deve
ser inserida a seguinte frase na bula, embalagem e material pu-
blicitério: "Medicamento registrado com base no uso tradicional, ndo
sendo recomendado seu uso por periodo prolongado”.

Art. 19. Quando a comprovacdo da seguranca e eficécia for
efetuada por meio da "Lista de medicamentos fitoterdpicos de registro
simplificado", publicada pela ANVISA na IN 5, de 11 de dezembro
de 2008, ou suas atualizagdes, o solicitante deve seguir integralmente
as especificagdes ali definidas. parte usada, padronizagdo/marcador,
formas de uso, indicacGes/acOes terapéuticas, dose didria, via de ad-
ministracdo, concentragdo da forma farmacéutica, quando descrita, e
restricéo de uso.

Parégrafo Unico. Poderdo ser formuladas outras formas far-
macéuticas, na mesma via de administracdo, desde que segjam apre-
sentados os célculos de equivaléncia de doses entre as formas ex-
trativas e as formas farmacéuticas propostas.

Art. 20. Para o registro/renovacdo de associagdes todos 0s
dados de seguranca e eficacia deverdo ser apresentados para a as-
sociagdo, ndo sendo aceitas informagdes para cada espécie vegetal em
separado.

CAPITULO IlI

DO REGISTRO DE PRODUTOS IMPORTADOS

Art. 21. Os fabricantes ou seus representantes que preten-
derem comercializar medicamentos fitoterapicos produzidos em ter-
ritorio estrangeiro, aém de cumprir os requisitos dessa Resolugdo
referentes a fabricagdo nacional, terdo que apresentar:

| - autorizagdo da empresa fabricante para o registro, re-
presentagdo comercial e uso da marca no Brasil, quando aplicavel;

Il - copia do CBPFC emitido pela ANVISA para a empresa
fabricante, atualizado, por linha de producéo;

Il - copia do CBPFC emitido pela ANVISA ou do protocolo
do pedido de inspecéo para este fim, para a linha de producdo da
empresa requerente do registro, quando se tratar de importacdo de
produto a granel ou em sua embalagem primaria;
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IV - laudo de andlise com especificagdo e referéncia bi-
bliogréfica, ou descricdo de metodologia de controle da qualidade
fisico-quimica, quimica, microbioldgica e biolégica que o importador
realizarg, de acordo com a forma farmacéutica e apresentagdo: pro-
duto acabado, a granel ou na embalagem primaria; e

V - comprovagéo do registro do produto, emitida pelo 6rgéo
responsavel pela vigilancia sanitéria do pais de origem.

§ 1° Na impossibilidade, devera ser apresentada compro-
vagdo de comercializagdo, emitida pela autoridade sanitéria do pais
em que segja comercializado, ou autoridade sanitéria internacional.

§ 2° No caso de a ANVISA ainda néo ter realizado inspegéo
na empresa fabricante, serd aceito comprovante do pedido de ins-
pecdo sanitdaria a ANVISA, acompanhado de cépia do CBPFC de
produtos farmacéuticos por linha de producdo, emitido pelo érgdo
responsavel pela vigilancia sanitaria do pais fabricante.

§ 3* A ANVISA podera, conforme legislagdo especifica,
efetuar a inspeco da empresa fabricante no pais ou bloco de ori-
gem.

Art. 22. Deve ser enviada a ANVISA copia dos resultados e
da avaliacdo do teste de estabilidade na embalagem priméria de co-
mercializagdo seguindo o "Guia para a realizagdo de estudos de es-
tabilidade de medicamentos" publicado pela ANVISA na RE 01, de
29 de julho de 2005, ou suas atualizacOes.

Art. 23. O prazo de validade do produto importado a granel
deve ser contado a partir da data de fabricag&o do produto no exterior,
e ndo da data de embalagem no Brasil, respeitando o prazo de va
lidade registrado na ANVISA.

Art. 24. Todo o materia relativo ao produto, tais como os
relatérios de produgdo e controle da qualidade, e as informactes
contidas em rotulos, bulas e embalagens deve estar em idioma por-
tugués, atendendo a legislagdo em vigor.

Art. 25. Os documentos oficiais em idioma estrangeiro, usa-
dos para fins de registro, expedidos pelas autoridades sanitérias, de-
verdo ser acompanhados de tradugdo juramentada na forma da lei.

Art. 26. Havendo necessidade de importar amostras, deve-se
solicitar a ANVISA a devida autorizagdo para a importagéo.

CAPITULO IV _ i

DAS ALTERACOES POS - REGISTRO

Art. 27. Decorrido o prazo de validade declarado para o
medicamento, a empresa devera protocolar, na forma de comple-
mentacdo de informagOes ao processo, relatério de resultados e ava-
liagdo final do estudo de estabilidade de longa duracdo dos trés lotes
apresentados na submissdo do registro, de acordo com o cronograma
previamente apresentado, assm como a declaracdo do prazo de va-
lidade e cuidados de conservacdo definitivos, sob pena de confi-
guracdo de infragdo sanitéria

Art. 28. As alteragOes pOs-registro devem seguir os pro-
cedimentos especificados no "Guia para realizacdo de alteractes e
inclusdes pos-registro de medicamentos fitoterdpicos' publicado pela
ANVISA na RE 91, de 16 de mar¢o de 2004, ou suas atualizagOes.

CAPITULOV

DA RENOVACAO DO REGISTRO

Art. 29. Todas as empresas, no primeiro semestre do Ultimo
ano do quinquénio de validade do registro ja concedido, deverdo
apresentar a ANVISA os seguintes documentos para efeito de re-
novagao:

| - FP devidamente preenchido;

Il - via original do comprovante de recolhimento da taxa de
fiscalizacdo de vigilancia sanitéria ou de isencdo, quando for o ca
SO;

Il - copia do CRT, atualizado, emitido pelo Conselho Re-
giona de Farmécia;

IV - copia da licenga de funcionamento da empresa (alvara
sanitério), atualizada, ou protocolo da solicitagdo da renovagdo da
referida licenca;

V - copia do CBPFC, atualizado, para a linha de produgéo na
gu_al ag produto classificado como medicamento fitoterapico sera fa-

ricado;

VI - demonstragdo da existéncia de um sistema de farma-
covigilancia na empresa para monitoragdo de fahas terapéuticas e
efeitos colaterais indesgjaveis, de acordo com legislagdo especifica;

VII - dltima versdo de layout de bula, rétulo e embalagem
que acompanha o produto;

VIII - listagem que contemple todas as alteracbes e/ou in-
clusbes pés-registro ocorridas durante o Ultimo periodo de validade
do registro do produto, acompanhados de copia do Diario Oficia da
Unido (DOU), ou na auséncia, copia do(s) protocolo(s) da(s) pe-
ticdo(des) correspondente(s);

IX - relatorios de seguranga e eficécia e relatorios de pro-
ducdo e controle da qualidade conforme determinado por essa Re-
solugdo, caso ndo tenham sido previamente apresentados; e

X - copia de notas fiscals comprovando a comercializagéo do
medicamento em, no maximo, trés notas por forma farmacéutica

§ 1° Podera ser apresentada uma declaragdo referente as
apresentagbes comerciais ndo comercidizadas para as quais a em-
presa tenha interesse em manter o registro, desde que pelo menos
uma apresentagdo daquela forma farmacéutica tenha sido comercia-
lizada.

§ 2° Quando ndo houver a produgdo do medicamento re-
gistrado por Laboratérios Oficiais, no periodo de vigéncia do registro,
deve ser gpresentada a justificativa da ndo comercializagdo.

§ 3° Devem ser enviados relatdrio de farmacovigilancia com
fichas de notificagcdo de eventos adversos preenchidos, caso esses
tenham sido relatados.

Art. 30. Para a renovagdo do registro de produtos importados
deverdo ser apresentados, além do disposto no art. 29, laudos de trés
lotes importados nos ultimos trés anos do controle da qualidade fi-
sico-quimica, quimica, microbiolégica e bioldgica, de acordo com a
forma farmacéutica, realizados pelo importador no Brasil.

CAPITULO VI _ )

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 31. Para as petiches que j& estejam protocoladas na
ANVISA, serdo concedidos seis meses para protocolo de adequacdes
necessérias, contados a partir da data de publicagdo dessa Reso-
lucéo.

Art. 32. A ANVISA poderd redlizar andlise de controle de
lotes comercializados para monitoragdo da qualidade e da confor-
midade do medicamento com as informagBes apresentadas no re-
gistro/renovacéo.

Art. 33. Sera aceita a adequacdo de formulagbes com su-
pressdo de espécies vegetais ativas, desde que comprovadas a se-
guranca, eficacia e qualidade para a nova formulagdo, nos termos
dessa Resolugo.

Parégrafo Unico. A adequacdo deve ser feita na primeira
renovagdo apos a publicacdo dessa Resolugdo.

Art. 34. Poderd ser solicitado registro de medicamento fi-
toterapico contendo drogas vegetais como ativo, desde que segja apre-
sentada comprovagdo de seguranca e eficacia conforme "Guia para
ensaios pré-clinicos de medicamentos fitoterdpicos’ publicada pela
ANVISA na RE 90, de 16 de margo de 2004, ou suas atualizagles; e
ensaios clinicos, fases 1 a 3, para a forma farmacéutica especifica que
se pretende registrar, dém do cumprimento dos outros requisitos
dessa Resolucéo.

Art. 35. A ANVISA poderg, a qualquer momento e a seu
critério, exigir provas adicionais relativas a identidade e qualidade
dos componentes, da seguranca e da eficacia de um medicamento,
caso ocorram ddvidas ou ocorréncias que déem ensgjo a avaliagdes
complementares, mesmo ap6s a concessdo do registro.

Art. 36. Poder&o ser avaliados conforme essa Resolugéo me-
dicamentos a base de derivados de fungos multicelulares e algas até
que tenham regulamentagdo especifica.

Art. 37. Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada
da ANVISA - RDC N° 48, de 16 de marco de 2004.

Art. 38. Essa Resolugdo entra em vigor na data da sua
publicag&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
RESOLUCAO - RE N? 1.437, DE 30 DE MARGO DE 2010(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeacdo de 10 de outubro de 2008 do Presidente da
Republica, o inciso VIII do art. 15 e o inciso Il do art. 49 e 0 inciso
| e § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria N°® 453 de
09 de abril 2009, e

considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7° daLel n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Alteragdo, Inclusfo, e a Revalidag&o dos
processos dos Produtos para a Salde, na conformidade da relacdo
anexa.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolugéo e o0 anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edicdo

RESOLUCAO - RE N° 1.438, DE 30 DE MARCO DE 2010(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 29 de maio de 2007 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, eoinciso | e 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.°
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
e a Portaria N° 453 da ANVISA, de 09 de abril de 2009, e ainda
amparado pela Resolugdo RDC n° 345, de 16 de dezembro de 2002,
resolve:

Art. 1° Cancelar a Autorizagdo de Funcionamento de Em-
presas Prestadoras de Servigo de Interesse da Saide Publica em
conformidade com o disposto no anexo.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

(*) Esta Resolugdo e 0 anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edicdo

RESOLUGAO - RE N? 1.439, DE 30 DE MARCO DE 2010(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem o De-
creto de nomeagdo de 29 de maio de 2007 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.°
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
e a Portaria N° 453 da ANVISA, de 09 de abril de 2009, e ainda
amparado pela Resolugdo RDC n° 345, de 16 de dezembro de 2002,
resolve:

Art. 1° Conceder Renovagdo de Autorizagdo de Funciona
mento de Empresas em conformidade com o disposto no anexo.
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.
JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere seréo publicados em
suplemento a presente edicdo

RESOLUCAO - RE N° 1.440, DE 30 DE MARCO DE 2010(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 29 de maio de 2007 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N°
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, Portaria N® . 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009, e ainda amparado pela Resolugdo RDC n° 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento de Em-
presas em conformidade com o disposto no anexo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacgo.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edicdo

RESOLUGAO - RE N° 1.441, DE 30 DE MARGCO DE 2010(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 29 de maio de 2007 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N° .
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e a Portaria N° . 453 da ANVISA, de 9 de abril
de 2009 e ainda amparado pela Resolugdo RDC n° 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento de Em-
presas em conformidade com o disposto no anexo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢do

RESOLUCAO - RE N° 1.446, DE 30 DE MARGCO DE 2010(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 29 de maio de 2007 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.°
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e a Portaria N® 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009, e ainda amparado pela Resolugdo RDC n° 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Renovagdo da Autorizacdo de Funciona
mento de Empresas em conformidade com o disposto no anexo.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo

RESOLUCAO - RE N° 1.447, DE MARCO DE 2010(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢oes que |he conferem o De-
creto de nomeagdo de 29 de maio de 2007 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, eoinciso | e 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N°
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e a Portaria N°® 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009, e ainda amparado pela Resolugdo RDC n° 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Renovagdo da Autorizagdo de Funciona
mento de Empresas em conformidade com o disposto no anexo.

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

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere seréo publicados em
suplemento a presente edicdo

RESOLUGAO - RE N° 1456, DE 30 DE MARGCO DE 2010(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 29 de maio de 2007 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do
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