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SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

Diario Oficial da Uniao
DOU 04 de outubro de 1994

INSTRUGAO NORMATIVA N° 1, DE 30 DE SETEMBRO DE 1994

Estabelece os documentos necessarios para
Processos de Peticdes junto a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria.

O Secretario de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas atribui¢des, resolve:

1. Estabelecer os documentos necessarios para Processos de Peti¢des, junto
a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

002 - Autorizacédo de Funcionamento de Empresa

Relagao dos documentos necessarios a formacao de processo:
Documento 01
Peticdo preenchida, no que couber, em duas vias (original e copia).
Documento 02

Comprovante de pagamento de precgo publico (Guia de Recolhimento-GRVS)
em duas vias (original e cépia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03

Contrato Social ou Ata de Constituicao registrado na Junta Comercial e suas
alteragbes, se houver (Neste documento deverdo estar claramente explicitados os
objetivos das atividades que forem requeridas).

Documento 04

Copia do documento de inscricdo no Cadastro Geral de Contribuintes - CGC.

Documento 05

Relacado sucinta da natureza e espécie dos produtos com que a empresa ira
trabalhar.
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Documento 06

Declaragao contendo os seguintes dados gerais:
a) razao social

b) nome do representante legal

c) nome do responsavel técnico e niumero de sua inscricdo no Conselho
Regional respectivo.

d) relagdo de enderegos com CEP, telefones, fax e telex da sede, locais de
fabricacao, filiais, depdsitos e distribuidoras.

e) nome do procurador legalmente habilitado, se houver. (Verificar se a
procuragao esta devidamente autenticada).

Documento 07
Relatério Técnico de Capacitacdo contendo:

a) relacdo completa da natureza e espécie dos produtos com que as Empresa
ira trabalhar.

b) descrigdo dos prédios e outros dados que caracterizem as edificagbes onde
funcionara a fabrica (projeto arquitetbnico e copia da planta baixa, devidamente
aprovada pelo Servigo de Engenharia Sanitaria e Meio Ambiente da Secretaria
Estadual de Saude).

c) "Lay-out" e memorial descritivo da aparelhagem, maquinario e instalagbes
disponiveis para atender as atividades pleiteadas, por area de fabricagdo (quando for
0 caso), bem como relacdo completa dos aparelhos e equipamentos a serem usados
no controle de qualidade.

d) relatério da organizagao da empresa (organograma).

e) nome(s) e numero(s) de inscrigdo, no Conselho Regional correspondente,
do responsavel técnico da empresa e dos técnicos responsaveis pelos setores de
producéo e de controle de qualidade.

f) Manual de Boas Praticas de Fabricagéo a ser utilizado na Empresa.

Documento 08

Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade, emitido pelo
Conselho Regional respectivo, do responsavel técnico da empresa e dos técnicos
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responsaveis pelos setores de Produgao e de Controle de Qualidade.
Documento 09

Copia do Contrato de Trabalho ou da Carteira Profissional do responsavel
técnico da empresa.

Documento 10
Copia do Alvara Sanitario.
Observacgoes:

1) Toda a documentagdo deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

2) A documentagao relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

3) Os documentos que ja sdo exigidos para Alvara Sanitario ndo precisam ser
apresentados devendo, entretanto, ser anexada declaragdo do servigo de vigilancia
sanitaria, discriminando estes documentos.

003A - Autorizagao Especial de Empresas

Esta autorizagdo sera concedida as empresas que irdo exercer atividades
relacionadas as substancias e/ou produtos psicotropicos ou entorpecentes.

Relagdo dos documentos necessarios a formagao de processos:
Documento 01
Peticao preenchida em duas vias (original e cépia).
Documento 02

Comprovante de pagamento de prego publico (DARF - Céd. 6470), em duas
vias (original e copia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03

Copia da Publicagdo da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa
concedida pela SVS, se couber.

Documento 04
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Contrato Social ou Ata de Constituigéo registrada na Junta Comercial e suas
alteragbes, se houver. (Neste documento deverao estar claramente explicitados os
objetivos das atividades que forem requeridas).

Documento 05

Copia do documento de inscricdo no Cadastro Geral de Contribuintes - CGC.

Documento 06

a) relagao sucinta da natureza e espécie dos produtos ou substancias com
que a empresa ira trabalhar.

b) Manual de Boas Praticas de Fabricagdo a ser utilizado na empresa, se
couber.

Documento 07

Declaracéo contendo os seguintes dados da empresa:
a) razao social.

b) endereco com CEP, telefone, no de telex, no fax.

c) nome do responsavel técnico o numero de sua inscrigdo no Conselho
Regional respectivo.

Documento 08

Copia do Alvara de licenciamento da empresa e/ou Alvara sanitario.
Documento 09

Copia de carteira de identidade e CIC dos diretores.

Documento 10

Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade, emitido pelo
Conselho Regional respectivo, do responsavel técnico da empresa.

Documento 11

Copia do contrato de trabalho ou da Carteira Profissional do responsavel
técnico da empresa.

Observacoes:
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a) Toda a documentagcdo deve ser assinada pelo respresentante legal da
empresa.

b) A documentacao relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

c) Os documentos que ja sao exigidos para Alvara Sanitario nao precisam ser
apresentados devendo, entretanto, ser anexada declaragdo do servigo de vigilancia
sanitaria, discriminando estes documentos.

003B - Autorizacao Especial de Farmacia

Esta autorizacdo sera concedida a estabelecimentos que se destinam a
manipulacao de substancias e/ou produtos psicotropicos ou entorpecentes.

Relagao dos documentos necessarios a formacao de processo:
Documento 01
Peticdo preenchida em duas vias (original e cépia).
Documento 02

Comprovante de pagamento de prego publico (DARF - Cod. 6470), em duas
vias (original e cdpia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03

Contrato Social ou Ata de Constituicao registrado na Junta Comercial e suas
alteragbes, se houver. (Neste documento, deverdo estar claramente explicitados os
objetivos das atividades que forem requeridas).

Documento 04

Copia do documentacdo de inscricao no Cadastro Geral de Contribuintes -
CGC.

Documento 05

a) relacdo sucinta da natureza e espécie dos produtos ou substancias com
gue a empresa ira trabalhar.

b) Manual de Boas Praticas de Manufatura a ser utilizado na empresa.

Documento 06
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Declaragéo contendo os seguintes dados da empresa:
a) razao social.
b) enderego com CEP, telefone, no de telex, no fax.

c) nome do responsavel técnico e numero de sua inscricdo no Conselho
Regional respectivo.

Documento 07

Copia do Alvara de licenciamento da empresa e/ou Alvara Sanitario.
Documento 08

Copia da carteira de identidade e CIC dos diretores.

Documento 09

Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade, emitido pelo
Conselho respectivo, do responsavel técnico da farmacia.

Documento 10

Cépia do contrato de trabalho ou da Carteira Profissional do responsavel
técnico da empresa.

Observacoes:

a) Toda a documentacdo deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentacéo relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

c) Os documentos que ja sao exigidos para Alvara Sanitario ndo precisam ser
apresentados devendo, entretanto, ser anexada declaragdo do servico de vigilancia
sanitaria, discriminando estes documentos.

003C - Autorizacao Especial Para Estabelecimentos de Ensino e Pesquisa

Esta autorizagio sera concedida a estabelecimentos de ensino que pretendam
realizar pesquisas ou trabalhos cientificos, que utilizem substancias e/ou produtos
entorpecentes ou psicotrépicos.
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Relagdo dos documentos necessarios a formacao de processo:
Documento 01
Peticao, preenchida no que couber, em duas vias (original e copia).
Documento 02

Comprovante de pagamento de precgo publico (DARF - Céd. 6470), em duas
vias (original e copia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03
Solicitagéo do dirigente do estabelecimento.
Documento 04

Plano integral do curso ou pesquisa, devendo conter, obrigatoriamente, a
relacdo da(s) substancias ou produto(s) e respectivas quantidades a serem utilizadas.

Documento 05

Relagdo nominal do dirigente do estabelecimento, farmacéutico responsavel,
professores e pesquisadores com nome, identificacdo e inscricdo no Conselho
Regional respectivo.

Observacgoes:

a) Toda a documentacao deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentacao relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

004A - Certificado e Autorizagado de Importagao de Substancias
Psicotropicas/Entorpecentes

Relagdo dos documentos necessarios a formagao do processo:
Documento 01

Peticado FP1 e FP2 preenchidas, no que couber, em duas vias (original e
cépia).

Documento 02
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Comprovante de pagamento de prego publico (DARF - Céd. 6470), em duas
vias (original e cépia devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03
Justificativa técnica do pedido.
Observacoes:

a) Toda a documentagdo deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentagéao relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

004B - Certificado e Autorizacao de Exportagao de Substancias
Psicotropicas/Entorpecentes

Relagao dos documentos necessarios a formacao do processo:
Documento 01

Peticdo FP1 e FP2 preenchidas, no que couber, em duas vias (original e
copia).

Documento 02

Comprovante de pagamento de prego publico (DARF - Céd. 6970), em duas
vias (original e copia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03

Autorizagdo do pais importador.
Documento 04

Justificativa técnica do pedido.
Observacgoes:

a) Toda a documentacao deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentacao relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
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responsavel técnico.

004C - Cota para Importacdo de Substancias de Psicotropicos e
Entorpecentes
Relacao dos documentos necessarios a formagao de processo:
Documento 01

Peticdo FP1e FP2 preenchidas, no que couber, em duas vias (original e
coépia).

Documento 02

Comprovante de pagamento de prego publico (DARF - Céd. 6470), em duas
vias (original e cépia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03
Justificativa técnica do pedido.
Observacgoes:

a) Toda a documentagdo deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentacao relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

005A - Anuéncia em Guia de Importacao
A - Produto acabado
Relagao dos documentos necessarios a formacao de processo:
Documento 01
Peticdo em duas vias (original e copia).
Documento 02

1 - Relagéo de informagbes necessarias, em se tratando de PRODUTO
REGISTRADO NO MINISTERIO DA SAUDE.

a) A guia de importagao fornecida pela SECEX/MICT devera ser apresentada
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em numero de vias conforme a legislagao fazendaria, e conter:
- nome comercial
- substancia(s) ativa(s)
- classe terapéutica
- nimero de registro
- finalidade:
venda;

pesquisa clinica (neste caso, informar o nimero do processo onde consta o
protocolo e/ou comprovagao de sua aprovagao);

outra (especificar).

- numero do lote

- nome no pais de origem

Documento 03

Justificativa técnica para a importagao, se couber.

2 - Relacdo de informagbes necessarias, em se tratando de PRODUTO NAO
REGISTRADO NO BRASIL.

a) A guia de importagao fornecida pela SECEX/MICT, devera ser apresentada
em numero de vias conforme a legislagao fazendaria, e conter:

- substancias(s) ativa(s)
- nome comercial no pais de origem
- certificado de comercializagéo no pais de origem

- classe terapéutica ou instrugdo de uso (este ultimo, em se tratando se
correlato)

- finalidade:

pesquisa clinica (neste caso, informar o niumero do processo onde consta o
protocolo e/ou comprovagao de sua aprovagao);
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analise prévia, expedida por laboratério credenciado pelo Ministério da Saude;
outra (especificar).

b) Copia do registro e do certificado de qualidade do produto, emitido pelo
6rgao oficial responsavel no pais produtor.

B - Insumo farmacéutico
Relagao dos documentos necessarios a formacao de processo:
Documento 01
Peticdo em duas vias (original e copia).
Documento 02
1 - Relacao de informacgdes necessarias:

a) A guia de importagéo fornecida pela SECEX/MICT devera ser apresentada
em numero de vias conforme a legislagao fazendaria.

b) Descrigdo pormenorizada, na guia, contendo:

- nome quimico

- Denominagdo Comum Brasileira (DCB)

- finalidade terapéutica

- numero de lotes

- finalidade da importagao:

insumo para produto registrado (especificar o nome e nimero do registro);

pesquisa clinica (a guia deve ser acompanhada, obrigatoriamente, de
comprovagao de sua aprovacao;

outra (especificar).

c) Certificado de qualidade do produto, emitido pelo 6rgao oficial responsavel
no pais produtor.

Atencao:
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Em todos os casos, na guia de importagao deve constar claramente:
- nome do importador.

- nome do exportador.

- quantidade que sera importada.

- descricdo clara do produto ou substancia (quando se tratar de produto,
colocar o nome comercial e a(s) substancia(s) ativa(s).

Observacoes:

a) Toda a documentagcdo deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentacao relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

005B - Anuéncia em Guia de Exportacao
Relagao de informagbes necessarias:

1 - A guia de exportagdo fornecida pela SECEX/MICT em numero de vias
conforme a legislacao fazendaria, que devera conter:

a) PRODUTO ACABADO:

- nome comercial do produto declarando sua(s) substancia(s) ativa(s)
- declaragao contendo a finalidade

- numero do registro do produto

- nimero de lote(s)

- quantidade

- apresentacao

b) INSUMO FARMACEUTICO:

- Denominagdo Comum Brasileira (DCB)

- numero de lote(s)
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- quantidade
- finalidade
Observacgoes:

a) Toda documentacido deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentagéao relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

006 - Alteracao de autorizacao de funcionamento de empresa

A - Essas peticoes referem-se a:

-_—

. mudancga da razao social

2. ampliagéo ou redugéo de classes de atividades
3. ampliac&o ou reducgédo de classes de produtos
4. alteracdo de endereco da sede

5. alteracdo de enderecgo de local de fabrico

6. mudanca de responsavel técnico

7. mudancga de representante legal

8. mudanca de Cadastro Geral de Contribuintes/CGC (ver item 3 em NOTAS,
a seguir)

B - Relacdo de documentos necessarios:

Documento 01

Peti¢cdes preenchidas, no que couber, em duas vias (original e copia).
Documento 02

Comprovante de pagamento de preco publico (DARF - Céd. 6470), em duas
vias (original e copia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03
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Copia da publicagao da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa.
Documento 04

Contrato Social ou Ata de Constituicao registrado na Junta Comercial e suas
respectivas alteragdes, com excegdo dos itens 5 e 6 acima listados (letra A).

Documento 05

Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade emitido pelo
Conselho respectivo, quando se tratar de mudancga de responsavel técnico (item 6 da
letra A).

Documento 06

Atualizacado do Relatério Técnico de Capacitagéo original, quando se tratar os
itens 2 e 3 acima listados (letra A).

Documento 07

Copia da nova planta baixa, devidamente aprovada pelo Servico de
Engenharia Sanitaria e Meio Ambiente do SUS estadual, quando se tratar dos itens 2,
3 e 5 acima listados (letra A).

Documento 08

Relagcdo dos produtos, devidamente assinada pelo responsavel técnico, em se
tratando dos itens 3 e 6 (letra A).

Documento 09

Copia do Alvara de Licenciamento da Empresa e/ou Alvara Sanitario
devidamente autalizado.

Notas:

1 - Nos pedidos de alteragdo na autorizagdo de funcionamento de empresa,
devem ser apresentados apenas ou documentos relevantes para a solicitacdo
pleiteada, dispensando-se a juntada de outros que ja tenham sido encaminhados,
visto que, este conjunto fara parte do processo original de Autorizacdo de
Funcionamento.

2 - As atividades resultantes das alteracdes citadas nos itens 2, 3, 4 e 5 s6
poderdo ser realizados apds a aprovagdo das mesmas pelo 6rgao de vigilancia
sanitaria do SUS, estadual ou municipal.
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3 - A mudanca de Cadastro Geral de Contribuintes/CGC nao é considerada
uma Alteracdo de Funcionamento da Empresa. Nesse caso, devera ser solicitada
uma nova Autorizacdo de Funcionamento implicando no cancelamento da anterior,
cuja relacdo de documentos sera a mesma para Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa.
007A - Registro de produtos de Higiene e Cosméticos

Proceder conforme as instrugcbes contidas na Portaria SVS no 109 de 26 de
setembro de 1994.

007B - Registro de Saneantes e Domissanitarios
Relagdo dos documentos necessarios a formacao de processo:
Documento 01

Peticado FP1 e FP2 preenchidas, no que couber, em duas vias (original e
cépia).

Documento 02

Comprovante de pagamento de preco publico (DARF - Cod. 6470) em duas
vias (original e copia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03

Copia da publicagao da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa concedida
pelo Ministério da Saude.

Documento 04
Copia do contrato de fabricagdo com terceiros (se for o caso).
Documento 05

Relacao sucinta da natureza e espécie dos produtos com que a empresa ira
trabalhar.

Documento 06
Declaracéo contendo os seguintes dados gerais:

a) razao social
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b) nome do representante legal

c) nome do responsavel técnico e numero de sua inscricdo no Conselho
Regional respectivo

d) relagdo de enderegos com CEP, telefones, fax e telex da sede, locais de
fabricacéo, filiais, depdsitos e distribuidoras

e) nome do procurador legalmente habilitado, se houver (verificar se
procuragao esta devidamente autenticada).

Documento 07

Relatério técnico, para saneantes, contendo:

a) nome comercial do produto

b) nome comum ou técnico do ingrediente ativo, bem como sua sinoXXX
€) nome quimico, grupo quimico e formula estrutural e bruta

d) identidade, concentracao, toxicidade, grau de pureza e procedéncia do
produto

e) estado fisico, densidade, inflamabilidade, corrosividade, pH, caracteristicas
fisicas e quimicas e demais dados da formulacéo

f) classe de uso

g) embalagem (cor, forma, capacidade e tipo de material)
h) finalidade e instrugées de uso

i) restricbes de uso e incompatibilidade

j) prazo de validade

[) cuidados de conservagao

m) modo de usar

n) precaugdes de uso

0) producao e controle

p) dados complementares
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q) laudos laboratoriais de analise prévia, expedido por laboratério credenciado
pelo Ministério da Saude, (conforme Portaria 15/83, se for o caso)

r) Manual de Boas Praticas de Fabricacao, utilizado pela empresa.
Documento 09

Modelo de rétulo, cartucho e bula, datilografados em duas vias, assinados
pelo responsavel técnico.

Observacgoes:

a) Toda a documentagdo deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentacéao relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

c) Para produto importado apresentar além da documentagdo acima, o
certificado de venda livre no pais de origem.

008 - Registro de produtos alimenticios, alimentos dietéticos, aditivos alimentares e
embalagens para alimentos

1. Relagao dos documentos necessarios a formagao de processos de qualquer tipo
de produto:

Documento 01

Peticdo FP1 e FP2 preenchidas, no que couber, em duas vias (original e
copia).

Documento 02

Comprovante de pagamento de prego publico (DARF - Céd. 6470), em duas
vias (original e cdpia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03
Copia do Alvara de Licenciamento da Empresa e/ou Alvara Sanitario.
Documento 04

Dizeres de rotulagem datilografados em trés vias.
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Documento 05

Memorial descritivo e relatério técnico, datilografado em trés vias.
Documento 06

Manual de Boas Praticas de Fabricagao utilizado pela empresa.
Documento 07

Ficha de cadastro da empresa (FCE) em duas vias.

2. Para aditivos novos e coadjuvantes de tecnologia, além da relagao 1
Devera ser anexada a documentagao técnico-cientifica que esclareca:
a) os nomes comum e cientifico, do aditivo

b) a finalidade do emprego do aditivo

c) a relagéo de alimentos aos quais sera incorporado

d) a natureza quimica do aditivo e suas propriedades

e) a documentagao cientifica comprovando a inocuidade do aditivo, dentro dos
limites em que sera empregado

f) o método analitico para a identificagdo e dosagem do aditivo no alimento,
bem como a verificagdo do seu grau de pureza

g) laudo de analise prévia, expedido por laboratério credenciado pelo
Ministério de Saude, em trés vias.

3. Para Alimentos institucionais, alimentos e bebidas dietéticas e embalagens,
além dos documentos do item 1, anexar:

a) laudo de analise prévia, expedido por laboratério credenciado pelo
Ministério da Saude, em trés vias e os dizeres de rotulagem, também em trés vias
(exceto para embalagens).

4. Para agua mineral, além dos documentos do item 1, anexar:
a) copia do decreto da lavra de produgao

b) laudo de analise expedido pelo laboratério de mineracdo, credenciado pelo
Departamento Nacional de Produgao Mineral (DNPM).
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009 - Registro de produtos correlatos

Proceder conforme instrugcdes constantes da Portaria conjunta no 01 de
17.05.93, da SAS e SVS.

010 - Registro de drogas, medicamentosos, insumos farmacéuticos e produtos
dietéticos

1. Registro de Produto Novo
Este registro refere-se a produtos enquadrados nos seguintes casos:
1. Produto resultante de:

a) alteracdo na concentragdo de substancia ativa ou de propriedades
farmacocinéticas

b) substancia ativa nao registrada para a indicagao a que se pretende
c) retirada de componente ativo de produto ja registrado

d) substituicdo de componente ativo de produto ja registrado.

2. Produto resultante de entidades molecular nova.

3. Sal novo, embora a entidade molecular correspondente ja tenha sido
autorizada.

4. Duas ou mais substancias ativas nao registradas, juntas em um mesmo
produto.

Relagdo dos documentos necessarios a formagao de processo:
Documento 01

Peticado FP1 e FP2 preenchidas, no que couber, em duas vias (original e
copia).

Documento 02

Comprovante de pagamento de preco publico (DARF - Céd. 6470) em duas
vias (original e cépia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03
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Copia da publicacao da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa.
Documento 04

Comprovante do registro de produto acompanhado das respectivas bulas
originais, aprovadas no pais de origem e em outros, se houver.

Documento 05

Relatério de Experimentacéo Terapéutica, elaborado e apresentado de acordo
com a sequéncia disposta na Resolugdo no 01/88, de 05.01.89, do Conselho
Nacional de Saude, enfatizando a biodisponibilidade e toxicidade).

Documento 06

Relatdrio técnico do produto contendo os seguintes itens:

1. Dados Gerais:

a) Forma farmacéutica de apresentacao;

b) Férmula de composi¢ao, indicando os componentes basicos por dose a
ministrar ou, se possivel, por grama, mililitro, unidade padrao internacional,

c) vias de administragéo e/ou mode de usar;

d) indicagbes principais, finalidade ou uso a que se destine;
e) indicacbes terapéuticas complementares;

f) contra-indicagbes, efeitos colaterais, reagdes adversas;
g) restricdes ou cuidados que devem ser considerados;

h) prazo de validade;

i) cuidados de conservacao;

j) instrugdes de uso, quando for o caso.

2. Farmacodinamica:

a) modo de acgao;

b) posologia (doses maximas e minimas);
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c) justificativas das doses indicadas.
3. Producéo e Controle de Qualidade:

a) a formula completa da preparagdo, com todos os seus componentes
especificados pelos nomes técnicos, correspondentes e sinbnimos de acordo com a
Denominacdo Comum Brasileira - DCB, as quantidades de cada substancia expressa
no sistema meétrico decimal ou em unidade padrdo, consignando as substancias
utilizadas como veiculo ou excipiente;

b) o processo de fabricagao, com a descrigao concisa das operagbes a serem
realizadas;

c) relatério descritivo de controle de qualidade, realizado com os componentes
ativos de férmula do produto, bem como os testes de estabilidade e fisico-quimicos
da matéria-prima e do produto acabado;

d) os limites de tolerancia para os ensaios e para os desvios de dosagem, na
auséncia de normas oficiais;

e) o codigo ou convencgao utilizada pela empresa para identificacdo dos lotes
ou partidas do produto;

f) relatério contendo as indicagbes técnicas de que ndo ha incompatibilidade
fisica ou quimica entre a embalagem a ser adotada e os componentes da férmula do
produto;

g) cuidados de armazenagem e transporte.
4. Dados Complementares:

a) citar a inscricdo da substancia ou componentes basicos da féormula em
farmacopéia, formularios ou publicagdes oficiais de padronizagdo farmacéutica e/ou
de conceituacgao cientifica;

b) anexar a bibliografia sobre o produto e a literatura pertinente,
acompanhada, quando de origem estrangeira, de tradugao integral do trabalho
original in vernaculo. O DETEN/SVS, podera solicitar trabalhos que venha a
considerar necessarios a avaliagdo da documentacao cientifica, com duplicata para
Seu arquivo;

c) havendo a inclusao de substancias entorpecentes, hipnética ou barbiturica,
demonstrar obediéncias as disposi¢cdes especiais a que estdo submetidas;

d) apresentar as vantagens da férmula proposta, com justificativa sob o ponto
de vista clinico;
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e) outros elementos que sejam préprios ou ncessarios, inclusive os destinados
a ajuizar causa e efeitos, de modo a facilitar conclusdes corretas por parte das
autoridades sanitarias.

Documento 07

Modelos de rétulos, bulas e embalagens, datilografados em duas vias.

Documento 08

Copia do Alvara de Licenciamento da Empresa e/ou Alvara Sanitario.

Documento 09

Comprovante de que o estabelecimento de fabricacdo tem assisténcia do
técnico responsavel, habilitado para aquele fim.

DOCUMENTOS COMPLEMENTARES NECESSARIOS:

Além dos documentos acima referidos e de acordo com o produto a ser
registrado, devera ser seguida a sistematica abaixo:

Documento A

Fotocépia, xerocdpia ou traslado de registro no pais de origem no caso de
drogas, medicamentos ou insumos farmacéuticos de procedéncia estrangeira.

Documento B

Relatério contendo as indicagbes, contra indicacbes e adverténcias
apresentadas para o ato do registro no pais de origem, no caso de drogas
medicamentos e insumos farmacéuticos de procedéncia estrangeira, assinado pelo
responsavel técnico pelo produto a ser registrado.

Documento C

Manual de Boas Praticas de Fabricagao utilizado pela empresa.

Observacgoes:

a) Toda a documentacao deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentacéo relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.
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c) Os documentos que ja sdo exigidos para Alvara Sanitario, ndo precisam ser
apresentados.

2. Registro de Produto Similar
A - Relacao dos documentos necessarios a formagao do processo

1. S&o0 os mesmos exigidos para o registro de produto novo, com excec¢ao do
documento 5 (relatério de experimentacao terapéutica). Ele sera substituido por um
relatério que devera ser elaborado de acordo com a Resolugéo no 4/78 da Camara
Técnica de Medicamentos, do Conselho Nacional de Saude, cujas bases sao
descritas abaixo:

ASPECTO A SEREM CONSIDERADOS NA ELABORAGCAO DO RELATORIO (RN
4/78 DA CTM/CNS)

a) E considerado medicamento similar aquele que contenha a(s) mesma(s)
substancia(s) terapeuticamente ativa(s) como base de sua féormula, € que possua
indicagbes de posologia semelhantes a medicamento com registro vigente no pais.

b) Quando o medicamento similar apresentado para registro, diferir do
medicamento original, seja pela forma farmacéutica, posologia, via de administracao,
indicacbes, efeitos secundarios é indispensavel a complementacdo das informacdes
descritivas, com documentacao cientifica comprobatdria, de acordo com a sistematica
estabelecida para registro de produto novo no pais.

c) Alteracao de registro de medicamento similar, ja concedido, em relagéo a
qualquer das condigdes citadas na letra b), fica igualmente subordinada as exigéncias
estabelecidas naquele item.

NOTA: A SVS podera solicitar a documentacgao cientifica atualizada para o
produto similar, (registrado ou em fase de registro) sempre que julgar necessario.

2. A requerente devera apontar o similar, citando o nome do produto e o
respectivo numero de registro.

Observacoes:

a) Toda a documentagcado deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentacao relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

011 - Alteracao e Revalidacao de Registro de qualquer tipo de produto
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1. Alteragao de Registro do tipo 1.

A - Entende-se como alteracéo de registro do tipo 1:
- alteracao de excepientes;

- novo acondicionamento;

- alteracdo de embalagem externa;

- nova apresentacao;

- alteragao de prazo de validade;

- alteracao no cuidado de conservacao;

- alteragao na restricdo de uso ou receituario;
- alteragao no processo de fabricacao;

- outras modificagoes;

- cancelamento de registro de produto;

- suspensao temporaria de registro;

- reativacao do registro do produto;

- alteracao de responsabilidade técnica;

- mudanga de nome do produto.

B - Relagdo dos documentos necessarios:
Documento 01

Peticdo FP1 e FP2 preenchidas, no que couber, em duas vias (original e
copia).

Documento 02

Comprovante de pagamento de preco publico (DARF - Céd. 6470), em duas
vias (original e copia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03
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Copia do registro do produto em vigor, exceto no caso de alteracdo de
responsabilidade técnica.

Documento 04

Justificatica técnica referente a solicitagado que esta sendo apresentada.
Documento 05

Manual de Boas Praticas de Manufatura.

DOCUMENTO COMPLEMENTARES NECESSARIOS:

Além dos documentos acima referidos e de acordo com a modificagao
pretendida, havera ser seguida sistematica abaixo:

Documento A

Relatério de producéo e controle de qualidade, conforme descrito no relatério
técnico para registro de produtos nos casos de alteracdo de excipientes ou alteragao
no processo de fabricacao (vide pagina XX).

Documento B

Modelos de rétulos, bulas e embalagens, datilografados em duas vias, nos
casos de:

- Novo acondicionamento;

- Alteracdes de embalagem externa;

- Cuidados de conservagao;

- Restricdo de uso ou receituario;

- Alteracao de prazo de validade;

- Nova apresentacéo.

Documento C

Relatério contendo as indicagbes técnicas de que ndo ha incompatibilidade

fisica ou quimica entre a embalagem a ser adotada e os componentes da férmula do
produto, nos casos de novo acondicionamento.
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Documento D

Relatério descritivo dos ensaios fisico-quimicos e teste de estabilidade nos
casos de:

- Novo acondicionamento;

- Cuidados de conservacgao;

- Alteragao de prazo de validade.

Nota:

Nas peticoes referentes aos itens 5 e 6 da letra A e quando se tratar de
diminuicdo de prazo de validade e/ou inclusdo de novos cuidados de conservacgao,
além dos existentes, deverao ser atendidas as exigéncias de documentagdo para
Atualizagao do Processo de Registro do Produto.

Documento E

Comprovacao de nao comercializagdo do produto, nos casos de mudanca de
nome previstos na Lei 6.360/76.

Observagoes:

a) Toda a documentagcao deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentacao relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

2. ALTERACAO DE REGISTRO DO TIPO 2.
Entende-se como alteragao de registro do tipo 2:
A - No caso de alteragdo na posologia e indicagao terapéutica, que:

1. Resulte em produto previamente registrado - a relagdo de documentos sera
a mesma para o Registro de Produto Similar.

2. Resulte em produto ainda n&o registrado - a relagdo sera a mesma de
documentos de Registro de Produto Novo.

B - No caso de registro de pedido de nova forma farmacéutica, em relagao a:

1. Substancia ou associagao farmacéutica ja registrada na forma solicitada - a
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relagio de documentos sera a mesma de Registro de Produto Similar,
acrescentando-se a cépia do registro do produto em vigor.

2. Substancia ou associagao nao registrada na forma farmacéutica solicitada -
a relagao de documentos sera a mesma do Registro de Produto Novo.

3. ATUALIZACAO DO PROCESSO DE REGISTRO

A - A atualizacao do processo de registro do produto refere-se exclusivamente:
1. Ainclusdo de outras restricdes de uso na bula original, quanto a:

- Novos efeitos colaterais ou reagdes adversas;

- Interagdes medicamentosas;

- Contra indicacoes;

- Precaugbes e adverténcias;

- Super dosagem.

2. A diminuigdo do prazo de validade;

3. Alinclusdo de novos cuidados de conservacao, além dos ja existentes.
Relagado dos documentos necessarios:

Documento 01

Oficio da empresa requerendo atualizagao do processo de registro.
Documento 02

Justificativa técnica acerca da atualizagdo do processo de registro do produto
que esta sendo comunicada pela empresa.

Documento 03

Numero do processo de registro.
Documento 04

Modelo da bula a ser adotada, em duas vias.

Documento 05
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Copia do texto de bula aprovado anteriormente.
Observacoes:

a) Toda a documentagcdo deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentacéo relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

4. REVALIDACAO DE REGISTRO
A - Relagao dos documentos necessarios:
Documento 01

Peticado FP1 e FP2 preenchidas, no que couber, em duas vias (original e
copia).

Documento 02

Comprovante de pagamento de prego publico (DARF - Céd. 6470), em duas
vias (original e copia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03
Copia do registro anterior.
Documento 04

Comprovante de comercializagcdo do produto (por exemplo copia de nota
fiscal).

Observagdes:

a) Toda a documentagcao deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentacgéao relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

011B - Alteracao e Revalidacao de Registro de Cosméticos

Proceder conforme Portaria SVS 109 de 26 de setembro de 1994.
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011C - Alteragao e Revalidagao de Registro de Saneantes e
Domissanitarios
1. Alteracéo de Registro do tipo 1.

A - Entende-se como alteragao de registro do tipo 1:

-_—

. modificacao de férmula;

2. novo acondicionamento;

3. alteragao de rotulo, bula ou embalagem externa;
4. nova apresentacéo;

5. alteracdo de prazo de validade;

6. alterag&o no cuidado de conservacgao;
7. alteracdo na restricao de uso;

8. alteragao no processo de fabricagao;

9. alteracéo de responsabilidade técnica;
10. mudancga de nome.

B - Relagdo dos documentos necessarios:
Documento 01

Peticado FP1 e FP2 preenchidas, no que couber, em duas vias (original e
copia).

Documento 02

Comprovante de pagamento de preco publico (DARF - Cod. 6470) em duas
vias (original e cépia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03

Copia do registro do produto em vigor, exceto no caso de alteracdo de
responsabilidade técnica.

Documento 04
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Justificativa técnica referente a solicitagdo que esta sendo apresentada.
Documento 05

Manual de Boas Praticas de Fabricagao utilizado pela empresa.
DOCUMENTOS COMPLEMENTARES NECESSARIOS:

Além dos documentos acima referidos e de acordo com a modificacdo
pretendida, devera ser seguida a sistematica abaixo:

Documento A

Relatério de producédo e controle de qualidade conforme descrito no relatério
técnico para registro de produto, nos casos de modificagdo de férmula, alteragédo de
excipientes ou alteracido no processo de fabricacao.

Documento B

Modelos de rotulos, bulas e embalagens, datilografados em duas vias nos
casos de:

- Novo acondicionamento;

- Alteracao do rétulo, bula ou embalagem externa;

- Cuidados de conservagao;

- Restricdo de uso ou receituario;

- Alteragao de prazo de validade;

- Nova apresentacéo.

Documento C

Relatério contendo as indicacbes técnicas de que ndo ha incompatibilidade
fisica ou quimica entre a embalagem a ser adotada e os componentes da férmula do
produto, nos casos de novo acondicionamento.

Documento D

Relatério descritivo dos ensaios fisico-quimicos e teste de estabilidade, nos
casos de:
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- Novo acondicionamento;

- Cuidados de conservacgao;

- Alteragao de prazo de validade.
Documento E

Comprovacao de nao comercializagdo do produto, nos casos de mudanca de
nome previstos na lei 6.360/76.

Documento F

Copia de contrato de trabalho e comprovantes de inscricdo do responsavel
técnico nos respectivos Conselhos.

Observacgoes:

a) Toda a documentagcao deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentacao relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

2. REVALIDACAO DE REGISTRO
A - Relagado dos documentos necessarios:
Documento 01

Peticdo FP1 e FP2 preenchidas, no que couber, em duas vias (original e
copia).

Documento 02

Comprovante de pagamento de prego publico (DARF - Céd. 6470), em duas
vias (original e cdpia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03
Copia do registro anterior e publicagdo no D.O.U.
Documento 04

Comprovante de comercializagdo do produto (por exemplo copia de nota
fiscal).
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Observacgoes:

a) Toda a documentagcdo deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentacéo relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

012 - Cancelamento de registro ou de autorizagao de funcionamento
A - Relagao dos documentos necessarios:
Documento 01

Peticdo FP1 e FP2 preenchidas, no que couber, em duas vias (original e
cépia).

Documento 02
Justificativa do cancelamento.
Documento 03

Histérico sucinto, informando sobre a situacdo futura, no mercado, de seus
produtos.

Documento 04

Copia da publicacdo de autorizacdo de funcionamento da empresa e do
certificado de registro.

Observacoes:

a) Toda a documentagdo deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentagéao relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

014 - Desarquivamento de processos e expedi¢cao de certiddes
A - Relagao dos documentos necessarios:

Documento 01
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Peticao preenchida, no que couber, em duas vias (original e copia).
Documento 02

Comprovante de pagamento de preco publico (DARF - Céd. 6470) em duas
vias (original e cépia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03
Outros documentos pertinentes.
Observacgoes:

a) Toda a documentagdo deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentacéao relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

015 - Autorizacao de pesquisa clinica
A - Relagao dos documentos necessarios:
Documento 01
Peti¢cdes preenchidas, no que couber, em duas vias (original e copia).
Documento 02

Comprovante de pagamento de prego publico (DARF - Céd. 6470), em duas
vias (original e copia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03

Comprovacdo de que a instituicdo onde sera realizada a pesquisa esta
devidamente credenciada pelo Conselho Nacional de Saude, conforme RN 1/88, cap.
15 art 98 e 99, ou que seja classificada com o grau A pela CAPES/MEC.

Documento 04

Protocolo experimental, de acordo com a RN 1/88 do CNS.

Documento 05

Carta de aprovacdo do comité de ética da instituigdo onde sera realizada a
pesquisa clinica.
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Documento 06

Modelo de termo de consentimento pds-informacio, devidamente aprovado
pelo comité de ética da instituicdo onde sera realizada a pesquisa.

Documento 07

Curriculum vitae do pesquisador principal e dos responsaveis pelo Centros de
Pesquisa em estudos multicéntricos.

Documento 08

Relatério acerca das caracteristicas da instituicido responsavel pelo
desenvolvimento do estudo.

Observacgoes:

a) Toda a documentagcao deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentacao relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

016 - Isencéo de Registro
A - Produto oficinal:

Entende-se por produto oficinal aqueles que estiverem inscritos na
FARMACOPEIA BRASILEIRA.

1. Relagdo dos documentos necessarios:
Documento 01

Peticado FP1 e FP2 preenchidas, no que couber, em duas vias (original e
copia).

Documento 02

Comprovante de pagamento de prego publico (DARF - Céd. 6470), em duas
vias (original e cépia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03

Copia da publicagao da autorizagédo de funcionamento da empresa.

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 3° 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

Documento 04
Cépia da inscricdo na FARMACOPEIA BRASILEIRA.
Documento 05

Declaracdo indicando o ano e a edigdo da Farmacopéia na qual se acha
inscrito o produto.

Documento 06
Modelos de rotulagem, datilografados em duas vias.
B - Produto nao oficinal

Entende-se por produto n&o oficinal aqueles que n&o estiverem inscritos na
FARMACOPEIA BRASILEIRA.

1. Relagao dos documentos necessarios a formacao de processo:
Documento 01

Peticdo FP1 e FP2 preenchidas, no que couber, em duas vias (original e
copia).

Documento 02

Comprovante de pagamento de preco publico (DARF - Céd. 6470), em duas
vias (original e cépia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas).

Documento 03
Copia da publicacido da autorizagao de funcionamento da empresa.
Documento 04

Comprovante de registro do produto, acompanhado das respectivas bulas
originais, aprovadas no pais de origem e em outros, se houver.

Documento 05

Relatério de experimentacao terapéutica, elaborado e apresentado de acordo
com a seqiéncia disposta na RN 1/88, do CNS, enfatizando a biodisponibilidade e a
toxicidade.
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Documento 06

Relatério técnico do produto, elaborado e apresentado com as mesmas
indicagdes do exigido para registro de produto novo.

Documento 07

Modelo de rétulos, bulas e embalagens, datilografados em duas vias.
Documento 08

Copia do Alvara de Licenciamento da Empresa e ou Alvara Sanitario.
Observacoes:

a) Toda a documentagcado deve ser assinada pelo representante legal da
empresa.

b) A documentacao relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

2. Esta Instrucdo Normativa entrara em vigor na data de sua publicacéo,
revogando-se as disposi¢cées em contrario.

Jodo Geraldo Martinelli
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