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Dispde sobre as medidas a serem adotadas junto a
Anvisa pelos titulares de registro de medicamentos para a
intercambialidade de medicamentos similares com o
medicamento de referéncia.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe
confere os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V,e 88 1° e
3° do art. 5 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 650 da ANVISA,
de 29 de maio de 2014, tendo em vista os incisos Ill, do art. 2°, 11l e 1V, do art. 7° da Lei n® 9.782, de
1999, o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da
Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 09 de outubro de 2014, adota a
seguinte Resolucéo da Diretoria Colegiada e eu, DiretorPresidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Esta Resolugdo determina as medidas a serem adotadas junto & Anvisa pelos titulares de
registro de medicamentos para a intercambialidade de medicamentos similares com os respectivos
medicamentos de referéncia.

§ 1° A adocdo das medidas previstas nesta Resolucdo é obrigatéria para todos os titulares de
registro de medicamentos cujos estudos mencionados no art. 2° tenham sido aprovados pela
Anvisa.

§ 2° Os medicamentos isentos de prescricdo ndo sdo objeto desta Resolucgéo.

Art. 2° Ser& considerado intercambiavel o medicamento similar cujos estudos de equivaléncia
farmacéutica, biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia ou bioisencdo tenham sido apresentados,
analisados e aprovados pela ANVISA.

Paragrafo anico. A ANVISA publicara em seu sitio eletrénico a relagdo dos medicamentos similares
indicando os medicamentos de referéncia com os quais sédo intercambiaveis.
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Art. 3° A informacado a respeito da intercambialidade a que se refere o art. 2° constara na bula do
medicamento similar.

Art. 4° O peticionamento da notificacdo de alteracdo de texto de bula devera ser eletrdnico,
conforme codigo de assunto especifico e seguir o guia de submissao eletrénica de texto de bula.

§ 1° As empresas detentoras de registros de medicamentos similares intercambiéveis, terdo o prazo
de 1 (um) ano a contar de sua inclusdo na relacdo a que se refere o art. 2° para notificar a ANVISA a
adaptacao da bula, nos termos do caput deste artigo.

§ 2° A adaptacdo prevista no paragrafo anterior € de implementagdo imediata e ndo depende de
manifestagdo da ANVISA.

§ 3° Os medicamentos similares intercambidveis que néo tiverem suas bulas alteradas no prazo
definido no § 1° deste artigo ndo poderdo ser comercializados no pais.

§ 4° Os medicamentos produzidos até a notificacdo da alteracdo de bula poderdo ser
comercializados até o término de sua validade.

Art. 5° Para efeito de avaliacdo das peticBes de renovacdo de registro de medicamentos similares
cujos estudos de equivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia ou
bioisencéo ainda ndo tenham sido analisados, a ANVISA publicard Instru¢do Normativa definindo os
critérios e ordem de sua avaliagao.

Art. 6° O Anexo | da RDC n° 47/2009 fica acrescido da seguinte redacao:

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

"Para medicamentos constantes da relacdo a que se refere o art. 2° da RDC n° 58, de 10 de outubro
de 2014, incluir a frase: MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA"

Art. 7° Esta Resolucdo entra em vigor em 1° de janeiro de 2015.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Diretor-Presidente
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