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RDC N2 92, DE 23 DE OUTUBRO DE 2000

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que Ihe confere o art.11, inciso IV do Regulamento da ANVS aprovado pelo
Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 18 de outubro de
2000,

considerando os arts. 7° e 8° do Decreto n® 3.181, de 1999, que regulamenta
a Lein?9.787, de 1999;

considerando a necessidade de estipular o fim do periodo de transicao do
nome comercial ou marca adotado como nome da empresa, anterior ao nome da
substancia ativa;

considerando o disposto na Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976 e seu
regulamento - Decreto n® 79.094, de 1977, e a Lei n° 6.480, de 1% de dezembro de
1977;

considerando a necessidade de se estabelecer critérios para rotulagem de
todos os medicamentos;

considerando a necessidade de uma diferenciacao das rotulagens entre os
medicamentos genéricos e os demais medicamentos;

considerando que, de acordo com a Lei n® 9.787, de 1999 e com o Decreto n®
3.181, de 1999, os medicamentos similares somente poderdo ser comercializados
com nome comercial ou marca;

considerando que as questdes de rotulagem e embalagem interferem nos
requisitos de seguranga e combate a fraudes em medicamentos;

considerando que a Portaria ANVS/MS n? 802, de 1998, estabelece normas e
critérios adicionais de seguranca em embalagens e rotulagem de medicamentos,

adotou a seguinte Resolugédo e eu, Diretor-Presidente determino a sua
publicacao:

Art. 1° A Resolucao ANVS n® 510, de 1° de outubro de 1999, publicada no
Diario Oficial da Unido de 4 de outubro de 1999, republicada em 18 de novembro de
1999, passa a vigorar com a redagéo dada por esta Resolugéo.

Art. 2° Todas as embalagens, rétulos, bulas, prospectos, textos e quaisquer
materiais de divulgacdo e informagdo médica, referentes a medicamentos, devem
ostentar no mesmo destaque e de forma legivel, localizado no mesmo campo de
impressao, imediatamente abaixo do nome comercial ou marca, em tamanho igual a
50% destes, a denominacdo genérica da substancia ativa, empregando a
Denominagcdo Comum Brasileira - DCB ou a Denominagdo Comum Internacional -
DCI, ou na sua auséncia a denominacao descrita no Chemical Abstract Substance
(CAS), respeitando-se esta ordem de prioridade.
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Paragrafo Unico. Quando a concentragdo do principio ativo ndo for expressa
pela DCB completa (base + sal), como por exemplo, Eritromicina Estearato ou
Estolato, poderda ser adotado o nome da substancia base com 50% do nome
comercial e, imediatamente apds, o nome do sal, com tamanho igual a 50% do da
base.

Art. 32 Nos casos de associagcdes de duas ou mais substancias, devem ser
adotados os critérios constantes do anexo desta resolucao.

Art. 4° As empresas que atualmente produzem ou comercializam
medicamentos similares com ou sem marca ou nome comercial, ou ainda aqueles
que adotaram o nome da empresa anterior a0 nome da substancia ativa, terdo o
prazo de 6 (seis) meses, a partir da data da publicacdo desta resolugéo, para as
alteragoes necessarias ao cumprimento da Lei n® 9.787, de 1999 e do Decreto n®
3.181, de 1999.

§ 1° As letras utilizadas para identificagdo do nome comercial ou marca dos
medicamentos, assim como para a denominagao genérica, devem obedecer a
proporcionalidade entre caixa alta e caixa baixa. Devem ainda, conforme o disposto
no artigo 32 do Decreto n® 3.181, de 1999, guardar entre si, as devidas propor¢cdes de
distancia, indispensaveis a sua facil leitura e destaque.

§ 2° O medicamento similar s6 podera ser comercializado e identificado por
nome comercial ou marca que o distinga de produtos de um mesmo ou de outros
fabricantes.

§ 3° Os laboratérios oficiais reconhecidos pelo Ministério da Saude, para
adquirirem um nome comercial para seus medicamentos similares, podem adotar o
nome do laboratério ou uma outra marca de propriedade deste, anterior ao nome da
substancia ativa.

§ 4° Os imunoterapicos ndo podem, em hipdtese alguma, ter nomes ou
designacbes de fantasia, de acordo com o artigo 5°, § 4° Lei n° 6360, de 23 de
setembro de 1976, alterado pela Lei n.° 6480, de 1° de dezembro de 1977.

§ 5° Os produtos bioldgicos, produtos derivados do plasma e sangue humano,
as solucdes parenterais de pequeno volume (sppv) e solugdes parenterais de grande
volume (spgv) unitarias, isentas de farmacos, tais como, agua para inje¢ao, solugcdes
de glicose, cloreto de sodio, demais compostos eletroliticos ou aglcares, podem
utilizar a denominagao genérica, empregando a DCB ou DCI, ou, na sua auséncia, a
denominacao descrita no Chemical Abstract Substance (CAS), respeitando-se esta
ordem de prioridade.

§ 62 Os produtos obtidos por biotecnologia, com excegcao dos antibiéticos e
antifingicos, também podem usar a denominacao genérica conforme estabelecido
para os compostos citados no paragrafo anterior.

§ 7° Nao podem constar da rotulagem ou de propaganda dos produtos de que
trata a Lei n® 6.360, de 1976, designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras,
desenhos ou quaisquer indicacées que possibilitem interpretacdo falsa, erro,
automedicacao ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composigao ou
qualidade, ou que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possuam.

Art. 52 As alteracGes de registro visando, unicamente, a adequagcao de nomes
nos medicamentos similares que, na data da publicacdo do Decreto n? 3.181, de
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1999, ndo eram caracterizados e comercializados com nome comercial ou marca,
devem ser efetivadas mediante preenchimento de Formulario de Peticao 1 e 2 para
cada apresentagdo do produto, juntando comprovante de registro e
revalidagao/renovacgao, assim como comprovante de comercializagao.

§ 1° Nao serdo cobradas taxas de vigilancia sanitaria para a realizagao das
alteracdes de registro previstas no caput deste artigo até o prazo estipulado no caput
do art. 4°. Caso contrario, a empresa devera pagar a taxa correspondente.

§ 2° Os processos de registro de medicamentos, que nao forem finalizados até
a data de publicacdo desta resolugdo, devem apresentar a documentagéo exigida
nesta resolucgéo.

Art. 6° Quando comprovada a existéncia de colidéncia de nome comercial ou
marca, a prioridade da denominagdo do produto fica assegurada a empresa titular,
conforme ordem cronolégica da entrada do pedido de registro no 6rgao de vigilancia
sanitaria do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. A empresa que obteve o registro de um produto com nome
coincidente deve efetuar a modificagdo deste, no prazo de 90 (noventa) dias, contado
da sua publicagéo no Diario Oficial da Unido, sob pena de cancelamento do registro.

Art. 7° Os medicamentos genéricos, de acordo com a Lei n® 9.787, de 1999 e
com Resolugédo ANVS n? 391, de 1999, que vierem a ser registrados junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, devem adotar para sua identificagdo, somente a
DCB ou na sua falta a DCI, sendo expressamente proibido o uso de nome comercial
ou marca.

Art. 82 Os medicamentos genéricos de que trata o artigo 7° desta resolugao
deverdo adotar em suas embalagens externas (cartucho ou rétulo externo), em
tamanho igual a 30% da denominacao genérica, localizada imediatamente abaixo
desta e com 0 mesmo destaque, a expressao "Medicamento genérico Lei n® 9.787, de
1999".

Art. 92 As embalagens secundarias e/ou primarias (no caso de nao haver
embalagem secundaria) de todos os medicamentos deverdo obrigatoriamente conter,
como mais um fator para coibir o comércio de produtos falsificados, algum tipo de
lacre ou selo de seguranga, que sejam irrecuperaveis apds seu rompimento e tornem
visivel e detectavel qualquer tentativa de rompimento, de forma a garantir a
inviolabilidade das embalagens.

§ 1° A colagem de abas, caso seja utilizada, devera garantir os requisitos
descritos no caput deste artigo para ser considerada como lacre de seguranga.

§ 2° Os selos adesivos, se usados, além das caracteristicas descritas no
caput deste artigo, ndo poderao permitir a recolagem e devem conter a identificagéo
personalizada do laboratério.

§ 32 No caso de embalagens que permitam o acesso ao produto por mais de
uma extremidade, ambas devem atender aos requisitos contidos no caput deste
artigo, de forma a preservar a integridade e inviolabilidade dos produtos.

Art. 10 Em quaisquer outras posicoes, além das faces principais do produto,
onde aparecer o nome comercial na embalagem secundaria, devem ser cumpridas
todas as exigéncias aplicaveis contidas nesta resolugdo, obedecendo ainda os
critérios de proporcionalidade, estendendo-se esta obrigatoriedade também para os
medicamentos que contenham somente um principio ou substancia ativa, de acordo

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 32 Andar
CEP:91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br



Sindifar

SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

com o Decreto n® 3.181, de 1999.

Art. 11 Deve ser respeitado o limite minimo de 10mm nas bases das
embalagens, ou na extremidade contraria a de abertura das mesmas, como
caracterizacao daquilo que se entende como rodapé do cartucho, apés o qual devera
ser adotada a faixa vermelha dos medicamentos de venda sob prescricao médica.

§ 1?2 Para a faixa vermelha descrita no caput deste artigo, deve ser adotada a
referéncia vermelho pantone n° 485C, segundo classificacdo padrdo de cores, nao
sendo permitida a adocao desta mesma referéncia de cor em nenhuma outra parte ou
composic¢ao da rotulagem de medicamentos, inclusive para aqueles de venda sem a
exigéncia da prescricao médica.

§ 2° A referéncia de vermelho, descrita no paragrafo anterior, pode ser obtida
através da mistura de pigmentos de qualquer fabricante de tintas, buscando-se
aproximar-se sempre da média padrao, mas aceitando-se as variagbes maxima e
minima deste tom, devendo entretanto, ser adotada com a aplicacdo de um verniz
sobre a mesma.

Art. 12 Para os medicamentos fitoterapicos prevalecem as mesmas
determinagdes expressas neste regulamento, sendo que seus nomes genéricos
devem seguir a nomenclatura oficial botanica.

Art. 13 As empresas deverao atender as exigéncias desta resolugao no prazo
estabelecido no caput do art. 4° .

Art. 14 Fica revogado o art 6° da Portaria SVS/MS n® 802, de 1998, sendo
substituido pelo art. 92 e seus paragrafos desta resolugéao.

Art. 15 A inobservancia ou desobediéncia ao disposto nesta resolugao
configura infragcdo de natureza sanitéria, nos termos da lei n® 6.437, de 20 de agosto
de 1977, sujeitando o infrator as penalidades nela previstas.

Art. 16 Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO

Os medicamentos que possuam duas ou mais substancias ativas em sua
formula deverdo seguir as seguintes determinagbes, conforme o art. 2° desta
Resolucao.

1) Medicamentos com até dois farmacos/principios ativos: 0 nome genérico de
cada farmaco devera corresponder a 50% do tamanho do nome comercial do
produto.

2) Medicamentos com mais que dois e até quatro farmacos/principios ativos: o
nome genérico de cada farmaco/principio ativo devera corresponder, no minimo, a
30% do tamanho do nome comercial.

3) Medicamentos com mais de quatro principios ativos: o nome genérico de
cada farmaco/principio ativo devera corresponder, no minimo, a 30% do nome
comercial ou,

3.1) devera constar apenas o nome genérico do farmaco/principio ativo que
justifigue a indicagéo terapéutica do produto, seguido da expressdo "+
ASSOCIAGCOES".
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Ressalva: Quando se optar por esta forma de identificagao, item 3.1, a formula
completa do produto, com as denominagdes genéricas das substancias ativas, devera
constar em uma das faces da embalagem secundaria e/ou primaria (no caso de nao
haver embalagem secundéria), em tamanho suficiente a sua facil leitura e
identificagcao.

4) Os Complexos vitaminicos e/ou minerais, e/ou de aminoacidos deverao
adotar as expressodes: Polivitaminico e/ou, Poliminerais e/ou Poliaminoacidos, como
designacao genérica, correspondendo a 50% do tamanho do nome comercial do
produto.

Ressalva: Também nestes casos, a férmula completa do produto, com as
denominagdes genéricas das substancias ativas, devera constar em uma das faces
da embalagem secundaria e/ou primaria (no caso de nao haver embalagem
secundaria), em tamanho suficiente a sua facil leitura e identificacao.

5) Os medicamentos fitoterapicos, deverdo usar a nomenclatura oficial
boténica, sendo para isto necessario cumprir as seguintes determinagdes:

| - colocar o nome comercial do produto;

Il - usar a nomenclatura oficial botanica (género e espécie) com 50% do
tamanho do nome comercial;

[l - cumprir todas as demais regras descritas neste anexo.
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