Sindifar

SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

Diario Oficial da Uniao — Secéo 1
DOU 03 de novembro de 2010
[Pagina 17]

INSTRUCAO NORMATIVA No-10, DE 29 DE OUTUBRO DE 2010

Dispde sobre renovagédo simplificada
do registro de medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribui¢cdes que lhe conferem o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto No- 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo
em vista o disposto nos paragrafos 12 e 3% do art. 54 e no inciso Il do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria No- 354 da
Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006, em reuniao realizada em 22 de outubro de 2010, resolve:

Art. 12 Os medicamentos que possuem registro no érgao sanitario
brasileiro durante periodo igual ou superior a quinze anos com a mesma
concentragdo de principios ativos, forma farmacéutica e indicagGes
terapéuticas, e seja enquadrado atualmente como medicamento isento de
prescricdo médica, terdo sua renovacao do registro mediante a analise pela
Anvisa da seguinte documentacao:

| - formulario de peticdo devidamente preenchido;

II - via original do comprovante de recolhimento da taxa de fiscalizagdo
de vigilancia sanitaria ou de isencao, quando for o caso;

Il - comprovacdo da comercializacdo do produto, por forma
farmacéutica e concentracdo, a partir da data da renovacdo mais recente,
conforme regulamento especifico;

IV - layout de bula, rétulo e embalagem que acompanha o produto,
conforme regulamento especifico;

V - resultados do estudo de estabilidade de acompanhamento,
conforme regulamento especifico;

VI - documento de descricao do sistema de farmacovigilancia (DDSF) e
relatério periddico de farmacovigilancia (RPF) para o medicamento, conforme
regulamento especifico;

Paragrafo unico. Excetuam-se do disposto no caput deste art. as
alteracdes decorrentes de solicitacdo da Anvisa para adequacdo da
formulagéo do produto.

Art. 2° A Anvisa publicara em seu sitio eletrénico na internet a lista dos
medicamentos sujeitos ao disposto no caput do art. 1°.

Art. 3° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicagéo.
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