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DOU 11 de outubro de 2001

DECRETO N° 3.961, DE 10 DE OUTUBRO DE 2001

Altera o Decreto no 79.094, de 5 de janeiro de
1977, que regulamenta a Lei no 6.360, de 23 de
setembro de 1976.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art.
84, inciso 1V, da Constituicao, e tendo em vista o disposto na Lei no 6.360, de 23 de
setembro de 1976,

DECRETA:

Art. 1° Os arts. 1°, 3°, 17, 18, 20, 23, 24, 75, 130, 138 e 148 do Decreto no
79.094, de 5 de janeiro de 1977, passam a vigorar com a seguinte redacéao:

"Art. 10 Os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos,
cosméticos, produtos de higiene, perfumes e similares, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a corregao estética e os demais, submetidos ao sistema de
vigilancia sanitaria, somente poderdo ser extraidos, produzidos, fabricados,
embalados ou reembalados, importados, exportados, armazenados, expedidos ou
distribuidos, obedecido ao disposto na Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e
neste Regulamento." (NR)

"Art.

XII - Matéria-prima - Substéncias ativas ou inativas que se empregam para a
fabricacdo de medicamentos e demais produtos abrangidos por este Regulamento,
mesmo que permanegam inalteradas, experimentem modificagbes ou sejam
eliminadas durante o processo de fabricagao;

Xl - Produto Semi-elaborado - Substancia ou mistura de substancias que
requeira posteriores processos de producao, a fim de converter-se em produtos a
granel;

XIV - Produto a granel - Material processado que se encontra em sua forma
definitiva, e que sé requeira ser acondicionado ou embalado antes de converter-se
em produto terminado;

XV - Produto acabado - Produto que tenha passado por todas as fases de
producdo e acondicionamento, pronto para a venda,;
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XVI - Rétulo - Identificagao impressa, litografada, pintada, gravada a fogo, a
pressdo ou autoadesiva, aplicada diretamente sobre recipientes, embalagens,
involucros ou qualquer protetor de embalagem externo ou interno, ndo podendo ser
removida ou alterada durante o uso do produto e durante o seu transporte ou
armazenamento;

XVII - Embalagem - Invoélucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento, removivel ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar,
proteger ou manter, especificamente ou ndo, produtos de que trata este
Regulamento;

XVIII - Embalagem Primaria - Acondicionamento que estd em contato direto
com o produto e que pode se constituir em recipiente, envoltério ou qualquer outra
forma de protegdo, removivel ou nao, destinado a envasar ou manter, cobrir ou
empacotar matérias-primas, produtos semi-elaborados ou produtos acabados;

XIX - Fabricagao - Todas as operacgdes que se fizerem necessarias a obtengao
dos produtos abrangidos por este Regulamento;

XX - Registro de Produto - Ato privativo do 6rgéo ou da entidade competente
do Ministério da Saude, apos avaliagdo e despacho concessivo de seu dirigente,
destinado a comprovar o direito de fabricagao e de importagdo de produto submetido
ao regime da Lei no 6.360, de 1976, com a indicagdo do nome, do fabricante, da
procedéncia, da finalidade e dos outros elementos que o caracterize;

XXI - Registro de Medicamento - Instrumento por meio do qual o Ministério da
Saude, no uso de sua atribuicdo especifica, determina a inscrigao prévia no érgao ou
na entidade competente, pela avaliagdo do cumprimento de carater juridico-
administrativo e técnico-cientifico relacionada com a eficacia, seguranca e qualidade
destes produtos, para sua introducdo no mercado e sua comercializagdo ou consumo;

XXII - Autorizagdo - Ato privativo do 6rgdo ou da entidade competente do
Ministério da Saude, incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos de que trata este
Regulamento, contendo permissdo para que as empresas exergam as atividades sob
regime de vigilancia sanitaria, instituido pela Lei no 6.360, de 1976, mediante
comprovagao de requisitos técnicos e administrativos especificos;

XXIII - Licenga - Ato privativo do érgédo de saude competente dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, contendo permissao para o funcionamento dos
estabelecimentos que desenvolvam qualquer das atividades sob regime de vigilancia
sanitaria, instituido pela Lei no 6.360, de 1976;

XXIV - Relatério Técnico - Documento apresentado pela empresa,
descrevendo os elementos que componham e caracterizem o produto, e esclareca as
suas peculiaridades, finalidades, modo de usar, as indicagdes e contra-indicacoes, e
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tudo o mais que possibilite a autoridade sanitaria proferir decisao sobre o pedido de
registro;

XXV - Nome Comercial - Designagao do produto, para distingui-lo de outros,
ainda que do mesmo fabricante ou da mesma espécie, qualidade ou natureza;

XXVI - Marca - Elemento que identifica uma série de produtos de um mesmo
fabricante ou que os distinga dos produtos de outros fabricantes, segundo a
legislagcéo de propriedade industrial;

XXVII - Origem - Lugar de fabricagéo do produto;

XXVIII - Lote - Quantidade de um produto obtido em um ciclo de produgao, de
etapas continuas e que se caracteriza por sua homogeneidade;

XXIX - Numero do Lote - Qualquer combinagcdo de numeros ou letras por
intermédio da qual se pode rastrear a histéria completa da fabricacido do lote e de sua
movimentacdo no mercado, até o consumo;

XXX - Controle de Qualidade - Conjunto de medidas destinadas a verificar a
qualidade de cada lote de medicamentos e demais produtos abrangidos por este
Regulamento, objetivando verificar se satisfazem as normas de atividade, pureza,
eficacia e seguranga;

XXXI - Inspegéo de Qualidade - Conjunto de medidas destinadas a verificar a
qualquer momento, em qualquer etapa da cadeia de produgado, desde a fabricagéo
até o cumprimento das boas praticas especificas, incluindo a comprovacido da
qualidade, eficacia e segurancga dos produtos;

XXXIlI - Certificado de Cumprimento de Boas Praticas de Fabricagao e
Controle - Documento emitido pela autoridade sanitaria federal declarando que o
estabelecimento licenciado cumpre com os requisitos de boas praticas de fabricagao
e controle;

XXX - Analise Prévia - Analise efetuada em determinados produtos sob o
regime de vigilancia sanitaria, a fim de ser verificado se podem eles ser objeto de
registro;

XXXIV - Analise de Controle - Analise efetuada em produtos sob o regime de
vigildncia sanitaria, apés sua entrega ao consumo, e destinada a comprovar a
conformidade do produto com a férmula que deu origem ao registro;

XXXV - Analise Fiscal - Analise efetuada sobre os produtos submetidos ao
sistema instituido por este Regulamento, em carater de rotina, para apuragédo de
infracdo ou verificagdo de ocorréncia de desvio quanto a qualidade, seguranca e
eficacia dos produtos ou matérias-primas;
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XXXVI - Orgdo ou Entidade de Vigilancia Sanitaria Competente - Orgdo ou
entidade do Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal ou dos Municipios,
incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos abrangidos por este Regulamento;

XXXVIlI - Laboratério Oficial - Laboratério do Ministério da Saude ou
congénere da Unido, dos Estados, do Distrito Federal ou dos Municipios, com
competéncia delegada por convénio, destinado a analise de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos;

XXXVIII - Empresa - Pessoa juridica que, segundo as leis vigentes de
comércio, explore atividade econdmica ou industrialize produto abrangido por este
Regulamento;

XXXIX - Estabelecimento - Unidade da empresa onde se processe atividade
enunciada no art. 10 deste Regulamento;

XL - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, e que ¢é equivalente ao
medicamento registrado no o6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria,
podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto,
prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre
ser identificado por nome comercial ou marca;

XLI - Equivaléncia - Produtos farmaceuticamente equivalentes que, depois de
administrados na mesma dose, seus efeitos com respeito a eficacia e segurancga séo
essencialmente os mesmos;

XLII - Titular de Registro - Pessoa juridica que possui o registro de um
produto, detentora de direitos sobre ele, responsavel pelo produto até o consumidor
final;

XLIIl - Prazo de validade - Tempo durante o qual o produto podera ser usado,
caracterizado como periodo de vida util e fundamentada nos estudos de estabilidade
especificos;

XLIV - Data de vencimento - Data indicada pelo fabricante de maneira
expressa, que se baseia nos estudos de estabilidade do produto e depois da qual o
produto ndo deve ser usado;

XLV - Empresa produtora - Empresa que possui pessoal capacitado,
instalagbes e equipamentos necessarios para realizar todas as operagbes que
conduzem a obtencdo de produtos farmacéuticos em suas distintas formas
farmacéuticas;

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

XLVI - Responsavel técnico - Profissional legalmente habilitado pela
autoridade sanitaria para a atividade que a empresa realiza na area de produtos
abrangidos por este Regulamento;

XLVIl - Pureza - Grau em que uma droga determinada nado contém outros
materiais estranhos;

XLVIIl - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) - Denominagao do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela
vigilancia sanitaria;

XLIX - Denominagdo Comum Internacional (DCI) - Denominag¢ao do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de
Saude;

L - Medicamento Genérico -Medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido
ap0s a expiragdo ou renuncia da protegdo patentaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela
DCB ou, na sua auséncia, pela DCI,

LI - Medicamento de Referéncia - Produto inovador registrado no 6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranga e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal
competente, por ocasido do registro;

LIl - Produto Farmacéutico Intercambiavel - Equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de
eficacia e seguranga;

LIl - Bioequivaléncia - Demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre
produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica
composigao qualitativa e quantitativa de principio ativo ou de principios ativos, e que
tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho
experimental;

LIV - Biodisponibilidade - Indica a velocidade e a extenséo de absor¢ao de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragao/tempo
na circulacao sistémica ou sua excrecao na urina." (NR)

PANE. 17

X - Comprovagao, por intermédio de inspecdo sanitaria, de que o
estabelecimento de producdo cumpre as boas praticas de fabricagcdo e controle
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mediante a apresentagao do certificado de que trata o art. 30, inciso XXXII.

AN, T8 s

VIl - Cépia autenticada do documento que credencia a importadora como
representante legal no Pais." (NR)

"Art. 20. As informacbes descritivas de drogas ou medicamentos serdo
avaliadas pelo 6rgédo ou pela entidade competente do Ministério da Saude ou
analisadas pelo seu competente laboratério de controle, em cujas conclusdes devera
basear-se a autoridade sanitaria para conceder ou denegar o registro.

§ 1° Somente podera ser registrado o medicamento que contenha em sua
composig¢ao substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico e
terapéutico.

§ 2° A comprovagao do valor real do produto, sob o ponto de vista clinico e
terapéutico do novo medicamento, sera feita no momento do pedido de registro, por
meio de documentacéo cientifica iddbnea que demonstre a qualidade, a seguranca e a
eficacia terapéutica." (NR)

"Art. 23. A modificagdo da composicdo, das indicacdes terapéuticas ou da
posologia, do processo e do local de fabricagdo de medicamentos, drogas e insumos
farmacéuticos registrados e outras alteragbes consideradas pertinentes pela
autoridade sanitaria dependera de autorizagcdo prévia do 6rgédo ou da entidade
competente do Ministério da Saude, satisfeitas as seguintes exigéncias, dentre outras
previstas em regulamentacao especifica:

IV - comprovagao, em se tratando de medicamento de origem estrangeira, das
eventuais modificagdes de formula autorizada;

V - demonstracao de equivaléncia do medicamento similar, de acordo com a
legislagao vigente, nos casos de modificagdo de excipiente quantitativo ou qualitativo;

VI - autorizagcdo de funcionamento do novo estabelecimento da empresa
produtora e apresentacdo do Certificado de Cumprimento de Boas Praticas de
Fabricagao e Controle, mediante nova inspecao sanitaria, no caso de mudanca do
local de fabricagao; e

VIl - comprovagdo, em se tratando de solicitagdo de transferéncia de
titularidade de registro, de enquadramento da empresa detentora do registro
especifico em um dos seguintes casos: cisdo, fusao, incorporagido, sucessao ou
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mudanca de razéo social."(NR)
o PR ERR

§ 1° E assegurado o direito ao registro de medicamentos similares a outros ja
registrados na forma deste artigo e desde que satisfeitas as demais exigéncias deste
Regulamento.

§ 2° Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais e aqueles
fabricados e registrados em Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul -
MERCOSUL, similares a nacional ja registrado, consideram-se registrados se, apos
decorrido o prazo de cento e vinte dias contados da apresentacdo do respectivo
requerimento, nao houver qualquer manifestacdo por parte da autoridade sanitaria,
devendo os respectivos registros serem enviados para publicagao oficial.

§ 3° A contagem do prazo mencionado no § 20 sera interrompida sempre que
houver exigéncia formulada pela autoridade sanitaria, que devera ser cumprida pela
empresa no prazo estabelecido por esta autoridade, sob pena de indeferimento do
pedido.

§ 4° Em qualquer situacdo, o prazo total de tramitacdo do processo nao
podera exceder a cento e oitenta dias.

§ 5° O registro concedido nas condi¢des dos §§ 20 a 40 perdera a sua
validade, independentemente de notificacdo ou interpelacdo, se o produto nao for
comercializado no prazo de um ano apos a data de sua concesséao, prorrogavel por
mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante justificagdo escrita de
iniciativa da empresa interessada.

§ 6° O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos
ap6s a verificagao do fato que deu causa a perda da validade do anteriormente
concedido, salvo se nao for imputavel a empresa interessada.

§ 7° O pedido de Registro de Produto Farmacéutico, registrado e fabricado em
outro Estado-Parte do MERCOSUL, similar ao produto registrado no Pais, deve ser
assinado pelo responsavel legal e pelo farmacéutico responsavel da Empresa
"Representante MERCOSUL" designada no Brasil pela empresa produtora, e contera
todas as informagdes exigidas pela Lei no 6.360, de 1976, por este Regulamento e
pelas demais normas vigentes sobre o tema.

§ 8o A demonstragdo de equivaléncia do produto similar ao medicamento
registrado no Pais devera observar o previsto neste Regulamento e nas demais
normas vigentes sobre o tema." (NR)
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§ 1° A autorizagao de que trata este artigo habilitara a empresa a funcionar em
todo o territério nacional e necessitara ser renovada quando ocorrer alteragao ou
mudancga de atividade compreendida no ambito deste Regulamento ou mudanga do
sécio, diretor ou gerente que tenha a seu cargo a representagao legal da empresa.

§ 2° As empresas titulares de registro de produtos farmacéuticos fabricados
em outro Estado-Parte do MERCOSUL, denominadas "Representante MERCOSUL",
devem atender, no tocante a requisitos técnicos e administrativos para autorizagao de
funcionamento e suas modificacdes, as exigéncias estabelecidas na Lei no 6.360, de
1976, neste Regulamento e em regulamentacéo especifica sobre o tema.

§ 3° S6 sera permitida a realizagao de contrato de fabricacao de produtos por
terceiros quando a empresa contratante desenvolver atividades de fabricagdo de
produtos farmacéuticos e desde que sejam respeitados os requisitos previstos em
legislagao especifica sobre o tema." (NR)

"Art. 130. Sempre que se fizer necessario, inclusive para atender a atualizagao
do processo tecnoldgico, serdo determinadas, mediante regulamentacéo dos érgéos
e entidades competentes do Ministério da Saude, as medidas e os mecanismos
destinados a garantir ao consumidor a qualidade dos produtos, tendo em vista a
identidade, a atividade, a pureza, a eficacia e a seguranga dos produtos.

§ 1° As medidas e mecanismos a que se refere este artigo efetivar-se-ao
essencialmente pelas especificagbes de qualidade do produto, do controle de
qualidade e da inspecdo de produgao para a verificagcdo do cumprimento das boas
praticas de fabricagio e controle.

§ 2° Estao igualmente sujeitos a inspecao sanitaria os estabelecimentos de
dispensacgao, publicos ou privados, os transportadores, os armazenadores, 0s
distribuidores e os demais agentes que atuam desde a produg¢ao até o consumo, para
a verificagdo do cumprimento das boas praticas especificas e demais exigéncias da
legislagao vigente." (NR)

"Art. 138. Todo estabelecimento destinado a producdo de medicamentos é
obrigado a manter departamento técnico de inspeg¢do de producédo que funcione de
forma autbnoma em sua esfera de competéncia, com a finalidade de verificar a
qualidade das matérias-primas ou substancias, vigiar os aspectos qualitativos das
operacoes de fabricagao, a estabilidade dos medicamentos produzidos, e realizar os
demais testes necessarios, de forma a garantir o cumprimento das boas praticas de
fabricacao e controle.

§ 30 A terceirizagao do controle de qualidade de matérias-primas e produtos
terminados somente sera facultada nos seguintes casos:
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| - quando a periculosidade ou o grau de complexidade da analise laboratorial
tornar necessaria a utilizagdo de equipamentos ou recursos humanos altamente
especializados;

Il - quando a frequéncia com a qual se efetuam certas analises seja tao baixa
que se faga injustificavel a aquisigdo de equipamentos de alto custo." (NR)

"Art. 148. A acao de vigilancia sanitaria implicara também na fiscalizacdo de
todo e qualquer produto de que trata este Regulamento, inclusive os dispensados de
registro, os estabelecimentos de fabricagao, distribuicdo, armazenamento e venda, e
os veiculos destinados ao transporte dos produtos, para garantir o cumprimento das
respectivas boas praticas e demais exigéncias da legislacao vigente.

§ 1° As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadores, tém a
responsabilidade de garantir e zelar pela manutencdo da qualidade, seguranca e
eficacia dos produtos até o consumidor final, a fim de evitar riscos e efeitos adversos
a saude.

§ 2° Aresponsabilidade solidaria de zelar pela qualidade, seguranga e eficacia
dos produtos, bem como pelo consumo racional, inclui os demais agentes que atuam
desde a producgao até o consumo.

§ 3° Ficam igualmente sujeitos a acado de vigilancia, a propaganda e a
publicidade dos produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicagdo, a
rotulagem e a etiquetagem, de forma a impedir a veiculagdo de informagbes
inadequadas, fraudulentas e praticas antiéticas de comercializagao.

§ 4° As acgdes de vigilancia sanitaria incluem, também, a vigilancia toxicologica
e a farmacovigilancia como forma de investigar os efeitos que comprometem a
seguranga, a eficacia ou a relagdo risco-beneficio de um produto, e, ainda, a
fiscalizagado dos estudos realizados com medicamentos novos, principalmente na fase
de estudos clinicos em seres humanos." (NR)

Art. 2° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 3° Ficam revogados os arts. 27 e 32 do Decreto no 79.094, de 5 de janeiro
de 1977.

Brasilia, 10 de outubro de 2001; 1800 da Independéncia e 1130 da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra
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