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Dispde sobre mudancas pos-registro, cancelamento de
registro de medicamentos com principios ativos
sintéticos e semissintéticos e da outras providéncias.
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe conferem
o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, Ill, e 1V, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 88 1°e
3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugcdo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 22 de margco de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua

publicagéo.

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os procedimentos para mudancas pos-

registro e cancelamento de registro de medicamentos, nos termos desta Resolucéo.

CAPITULO | DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdao | - Objetivo
Art. 2° Esta Resolucao tem o objetivo de classificar as mudancas poés-registro de medicamentos,
estabelecer os critérios e a documentacdo minima necessaria, prever responsabilidades diretas das
empresas e estabelecer o procedimento simplificado de mudangas pos-registro de implementacao
imediata de acordo com a classificacdo da mudanca estabelecida neste regulamento, visando garantir a
gualidade, seguranca e eficacia destes medicamentos. Secao Il Abrangéncia
Art. 3° Esta Resolucdo se aplica a todos os medicamentos com principios ativos sintéticos e

semissintéticos classificados como novos, similares e genéricos.

Secdo Il - Definicbes
Art. 4° Para efeito desta Resolucéo, sdo adotadas as seguintes definicdes:

| - Histérico de Mudancas do Produto (HMP): documento disponivel na empresa no qual deverdo ser
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registradas informacdes a respeito do historico anual do produto;

Il - Protocolo de estudo de estabilidade: documento por meio do qual se define o plano de estudo de
estabilidade, incluindo as provas e critérios de aceitacdo, cronograma, caracteristicas do lote a ser
submetido ao estudo, quantidade das amostras, condi¢cdes do estudo, métodos analiticos e material de
acondicionamento;

lll - Mudancas multiplas concomitantes: mudancgas decorrentes de uma mudanca principal prevista nesta
Resolucéo;

IV - Mudancas mudltiplas paralelas: duas ou mais mudancas simultaneas e diretamente relacionadas
protocoladas conjuntamente;

V - Procedimento ordinario: € o procedimento de peticionamento que requer protocolo e que deve
aguardar manifestacao favoravel da Anvisa para a implementacao;

VI - Procedimento simplificado: € a simplificacdo do procedimento ordindrio de peticionamento,
exclusivamente para as peticdbes que séo classificadas como de implementacdo imediata por este
regulamento;

VII - Parecer de Analise Técnica da Empresa (PATE): parecer elaborado pela empresa detentora do
registro que aborda no minimo todos os critérios e documentos previstos neste regulamento e normativas
sanitaria afins, incluindo uma avaliagdo critica de todos 0s aspectos relevantes para a avaliacdo da
Anvisa. O mesmo deve assegurar que foram realizados e aprovados os critérios e documentos
apresentados para a autoridade sanitaria com a finalidade de manutencdo dos parametros de qualidade,
seguranca e eficacia do produto;

VIII - Suspensdo do Procedimento simplificado: condicdo na qual a empresa fica impossibilitada de
realizar o procedimento simplificado por um determinado periodo; e

IX - Mudanca de implementacdo imediata: mudanca poésregistro para qual a Anvisa concede autorizacao
prévia para sua imediata implementacdo pela empresa, mediante a inclusdo no HMP ou na peti¢éo
protocolada individualmente, de todas as provas satisfatorias requeridas para a modificacdo, conforme

disposto neste regulamento.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES SOBRE CLASSIFICACAO E PROTOCOLO DAS MUDANCAS POS-REGISTRO

Art. 5° As mudancas poOs-registro sao classificadas de acordo com o seu potencial impacto na qualidade,
seguranca e eficacia do medicamento, podendo ser de implementacao imediata, com ou sem protocolo

individual, ou depender de aprovacéo prévia da Anvisa.
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8§ 1° As mudangas classificadas como de implementacdo imediata por esta norma, cuja empresa
identifigue potencial impacto significativo na qualidade, seguranca e eficacia do medicamento, deverao
ser peticionadas segundo o procedimento ordinario, com assunto pertinente, e aguardardo manifestacéo
da Anvisa para a sua implementacao.

§ 2° A empresa suspensa de protocolar segundo o procedimento simplificado, nos termos dos Artigos 36
e 45, devera protocolar de acordo com o procedimento ordindrio todas as mudancas pds-registro de sua
titularidade.

Art. 6° As mudancas de implementacdo imediata serdo permitidas quando todas as provas requeridas
estiverem anexadas ao HMP disponivel na empresa ou a peti¢do individual protocolada, exceto quando a
referida mudanca for paralela a outra que requeira prévia aprovacao, hipbétese em que a implementacao
das mudancas e o preenchimento do HMP deverd ser feito somente apds a aprovacao da Anvisa.

8§ 1° A implementacdo imediata das mudancas ndao impede a andlise, a qualquer tempo, da
documentacao exigida, podendo ser ratificada ou indeferida.

8§ 2° Em caso de indeferimento, as condi¢cdes anteriores a mudanca deverdo ser restabelecidas
imediatamente apdés a manifestacdo da Anvisa ou a fabricagdo do medicamento devera ser
temporariamente descontinuada.

Art. 7° As mudancas que requeiram aprovacgdo prévia devem ser protocoladas e aguardar andlise e
manifestacdo favoravel da Anvisa para serem implementadas.

§ 1° apoés a aprovacgdo a empresa terd até 180 (cento e oitenta) dias para implementag¢éo da modificacao,
exceto quando houver manifestacao contraria da Anvisa.

§ 2° ApOs a producédo do primeiro lote com a mudancga aprovada, ndo sera permitida a producao de lotes
em condig&o diferente.

Art. 8° Quando houver mais de uma mudanca simultdnea para uma mesma apresentagéo, concentragdo
e forma farmacéutica, a empresa poderd protocolar essas mudancas paralelamente ou
concomitantemente.

Art. 9° Nos casos de mudancas paralelas, a empresa devera protocolar cada mudanca individual
apresentando documentacao Unica que contemple todas as provas relativas a cada um dos assuntos de
peticao.

§ 1° A descricdo das alteracdes paralelas e sua correlacdo devem constar na justificativa a que se refere
o0 artigo 15, inciso lll, desta Resolugéo.

§ 2° A requerente deve apresentar a avaliacdo do efeito aditivo de mudancas individuais paralelas no que
se refere ao potencial impacto na qualidade, seguranca e eficacia do medicamento e apresentar as

provas adicionais, quando necessario.
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Art. 10. Nos casos de mudancas concomitantes, o peticionamento deve ser referente a mudanca principal
e a informacédo sobre a mudancga concomitante deve ser descrita na justificativa.

§ 1° As Unicas mudancas que serdo consideradas como concomitantes sdo aquelas explicitas nesta
norma.

§ 2° Devem ser apresentadas as provas relativas a todas as mudancas.

8§ 3° Quando a documentacdo solicitada em mudangas concomitantes for divergente, devera ser
apresentada a documentacao relativa @ mudanca principal.

Art. 11. Nos casos das alteragBes pOs-registro ndo previstas nesta Resolucao, a empresa devera entrar
em contato com a Anvisa para estabelecer os testes e a documentagéo que deverdo ser apresentados.
Art. 12. As mudancas pOs-registro previstas nesta Resolucdo estdo descritas no anexo | deste
regulamento.

§ 1° As mudancas relacionadas ao insumo farmacéutico ativo estdo descritas no anexo I, item 1 (um),
modificacdes a; b; c; d; e.

§ 2° As mudancas relacionadas aos testes, limites de especificagbes e métodos analiticos do controle de
qualidade e estabilidade do insumo farmacéutico ativo e medicamento estdo descritas no anexo I, item 2
(dois), modificacdes a; b; c; d; e; f; g; h.

§ 3° As mudancas relacionadas aos testes, limites de especificagbes e métodos do controle de qualidade
do excipiente estdo descritas no anexo I, item 3 (trés), modificacéo a.

§ 4° As mudancas relacionadas a descricdo e composicdo do medicamento estdo descritas no anexo |,
item 4 (quatro), modificagbes a; b; c; d; e; f; g; h; i; j; k; I; m; n. 8 5° As mudancas relacionadas ao local de
uma ou mais etapas do processo produtivo do medicamento estdo descritas no anexo |, item 5 (cinco) ,
modificagbes a; b; c; d; e; f; g; h.

8§ 6° As mudancas relacionadas ao processo de producdo do medicamento, equipamento e tamanho de
lote estdo descritas no anexo I, item 6 (seis), modificagdes a; b; c; d; e; f; g.

§ 7° As mudancas relacionadas a embalagem do medicamento estdo descritas no anexo |, item 7 (sete),
modificacbes a; b; c; d; e; f; g; h; i; j; k; .

§ 8° A mudanca relacionada a inclusdo de nova apresentacdo estd descrita no anexo I, item 8 (oito),
modificacdo a.

§ 9° As mudancas relacionadas ao prazo de validade ou aos cuidados de conservacdo do medicamento
estdo descritas no anexo I, item 9 (nove), modificagcBes a; b; c; d.

§ 10° A inclusdo de nova concentracao estdo descritas no anexo |, item 10 (dez), modificacdes a; b.

§ 11° As mudancas relacionadas a posologia, ampliacao de uso, inclusao de nova via de administracéao e

nova indicagao terapéutica estdo descritas no anexo I, item 11 (onze), modificagbes a; b; c; d.
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§ 12° As mudancas relacionadas ao nome do medicamento, cancelamento do registro do medicamento e
excluséo de local de fabricacédo do farmaco, local de embalagem primaria local de embalagem secundaria

e/ou local de fabricacdo do produto estdo descritas no anexo |, item 12 (doze), modificacdes a; b; c; d.

CAPITULO 1Nl
DAS DISPOSICOES GERAIS REFERENTES A DOCUMENTACAO

Art. 13. A documentacao solicitada para cada modificagédo esta descrita no Anexo | deste regulamento.
Paragrafo Unico. Quando algum dos documentos exigidos ndo for aplicavel, a ndo apresentacao do
mesmo deve ser acompanhada de justificativa técnica e dados que suportem a sua auséncia.

Art. 14. Toda a documentacdo deve estar de acordo com legislacdo especifica e, existindo guia, este
devera ser consultado e adotado conforme aplicagéo.

8 1° Normas especificas, tais como as que estabelecem os critérios de bioisencdo, validacdo de
metodologia analitica e estudo de estabilidade, podem servir de fundamento para a auséncia de
documentacao exigida nesta Resolucéo.

§ 2° Na auséncia de legislacdo e guias especificos, a empresa devera consultar a Anvisa, previamente a
submissao da peti¢cdo, a apresentacéo de provas adicionais.

Art. 15. Todas as peticdes de mudangas pOs-registro e cancelamento de registro de medicamentos
devem ser acompanhadas dos seguintes documentos:

| - Guia de Recolhimento da Unido relativa a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS)
acompanhada do respectivo comprovante de pagamento ou GRU isenta, quando for o caso;

Il - Formulérios de Peticdo devidamente preenchidos;

[l - Justificativa da solicitacdo, contemplando a descricdo detalhada e o racional da proposta, conforme
Anexo Il;

e IV - Parecer de Analise Técnica da Empresa (PATE).

§ 1° A peticdo do Histérico de Mudancas do Produto dispensa a apresentacdo de Formularios de Peticao.
§ 2° As peticbes de cancelamento de registro do medicamento e da apresentacdo dispensam a
apresentacao do PATE.

§ 3° O solicitante da mudanca pés-registro devera apresentar o PATE em via impressa e em midia
eletrdnica, de modo a permitir a realizacao de busca textual e copia.

8§ 4° O PATE deve ser assinado pelo responsavel técnico, responsavel pela garantia da qualidade,
responsavel pelo regulatério da empresa detentora do registro e pelos demais responsaveis pela

mudanca. Orientacdes adicionais a respeito do PATE serédo disponibilizadas no sitio eletrénico da Anvisa.
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Art. 16. Os dados do estudo de estabilidade gerados posteriormente a apresentacdo do protocolo de
estabilidade ou do estudo de estabilidade incompleto, relativos as peticées de implementacéo imediata e
as peticBes deferidas, deverao ser incluidos no HMP, mesmo que o estudo ndo esteja concluido.

Art. 17. Nos casos em que for exigido protocolo de validacdo de processo, o relatério sumario de
validacao gerado posteriormente deverd ser incluido no HMP.

Art. 18. Resultados fora de especificacdo do estudo de estabilidade em andamento devem ser informados
imediatamente a Anvisa ap0s investigacao preliminar, incluindo a avaliagdo da necessidade de aplicagéo
de medida cautelar.

Paragrafo unico. A proposta de acdo corretiva deverd ser enviada posteriormente a conclusdo da
investigacao.

Art. 19. O prazo de validade do medicamento sera definido de acordo com os resultados de estabilidade
apresentados.

§ 1° Para peticbes que devem aguardar a manifestacdo favoravel da Anvisa, em que o estudo de
estabilidade enviado comprovar prazo de validade provisorio inferior aquele registrado, este sera reduzido
€ nNao sera necessario o peticionamento da reducéo do prazo de validade.

§ 2° Para as peticbes de implementacdo imediata, em que o estudo de estabilidade enviado comprovar
prazo de validade provisorio inferior aquele registrado, a empresa deve peticionar a reducdo do prazo de
validade.

§ 3° Nos casos em que for exigido protocolo de estudo de estabilidade, o prazo de validade registrado
serd mantido.

Art. 20. Os formularios contidos nos Anexos Il e IV referidos nesta norma devem ser apresentados de
acordo com os modelos propostos.

Paragrafo Unico. O formulario do anexo Il deve ser devidamente assinado pelo responsavel técnico,
responsavel pela garantia da qualidade e responsavel pelo regulatério da empresa detentora do registro.
Art. 21. Nao serd necessario anexar a peticdo os novos modelos de texto de bula e rotulagem para as
alteragfes poOs-registro que necessitem de atualizacdo destes, exceto quando solicitados nesta norma ou
a critério da Anvisa.

Paragrafo Unico. A empresa devera atualizar as informagfes na bula e rotulagem de acordo com as
mudancas pos-registro.

Art. 22. Nos casos em que a mudanca poés-registro se referir a mais de uma concentracdo de uma
mesma forma farmacéutica, esta devera ser protocolada com ordem de producédo de lotes no minimo
referente a maior e menor concentracao, desde que as formulacdes sejam qualitativamente iguais,

proporcionais e fabricadas no mesmo local, com 0 mesmo processo produtivo.
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Paragrafo Unico. Nos casos a que se refere o caput, deve ser apresentada justificativa baseada na
comparacao das caracteristicas das formulacfes e processo produtivo das diferentes concentracdes.

Art. 23. Nos casos em gue sejam propostos mais de um local de fabricacdo de medicamento, mais de um
local de fabricacdo de farmaco, mais de um processo produtivo ou mais de uma forma de
acondicionamento, entre outras alteracdes, a ndo apresentacdo das provas requeridas contemplando
todas as combinacbes possiveis entre as condicbes registradas e as alteracbes propostas deve ser
fundamentada tecnicamente, com informacdes e histérico que possam justificar sua auséncia.

Art. 24. Quando uma mudanca poés-registro exigir documentos técnicos, como relatério de producéo,
estudos de estabilidade, laudos de controle de qualidade, entre outros, havera avaliagdo em relacao as
condicdes de Boas Préaticas de Fabricagdo da empresa fabricante do medicamento existentes no
momento da producao dos lotes, relatérios e respectivas analises que foram submetidos a Anvisa.
Paragrafo unico. A avaliacdo das condicGes de Boas Préticas de Fabricacdo de que trata o caput podera
resultar na validagéo ou invalidagdo dos documentos apresentados.

Art. 25. Para medicamentos similares e genéricos, nas mudancgas poés-registro em que € solicitado
relatério técnico de estudo de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia, o estudo deve ser realizado

entre o medicamento proposto e 0 medicamento de referéncia.

CAPITULO IV
DO HISTORICO DE MUDANGAS DO PRODUTO

Art. 26. O HMP é de responsabilidade da empresa detentora do registro que devera preencher e anexar a
documentacao pertinente para cada processo.

Art. 27. Todas as mudancgas pos-registro devem ser registradas no HMP simultaneamente a data de sua
implementacéo e/ou aprovagao.

Art. 28. Quando a mudanca for de implementacdo imediata e ndo necessitar de protocolo individual, a
documentacao exigida para cada mudanca estabelecida no Anexo | desta Resolucéo, incluindo o PATE,
deve ser anexada ao HMP na data da referida implementagao.

Art. 29. O HMP deve conter as seguintes informacoes:

| - Todas as mudancas pdés-registro de implementagédo imediata, com ou sem protocolo, bem como as
gue tiveram aprovacao prévia da Anvisa;

Il - Informagdes complementares, incluindo:

a) a lista de lotes fabricados ou importados no ano, destinados exclusivamente a comercializacdo no

mercado brasileiro, incluindo data de fabricacdo, nimero e tamanho do lote (massa/volume e unidades
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farmacotécnicas);

b) dltima versédo do(s) documento(s) contendo testes, limites de especificacdo e métodos analiticos de
controle de qualidade do medicamento, conforme aprovado;

c) relatérios de estudos de estabilidade de acompanhamento concluidos e documentos citados nos
artigos 16 e 17; e

d) demais informacgdes que ndo sdo caracterizadas como mudancas poés-registro, mas que sao
atualizacOes de informacgfes apresentadas no registro.

Art. 30. O HMP deve estar atualizado e facilmente disponivel na empresa para apresentagéo a autoridade
sanitaria quando requerido.

Art. 31. Os dados do HMP deverao ser protocolados anualmente, no més do aniversario do registro do
medicamento, mesmo nao havendo nenhuma mudanca pés-registro, e deverao ser referentes ao periodo
de 12 (doze) meses anteriores ao seu protocolo.

Paragrafo dnico. O protocolo do HMP deve ser realizado através do peticionamento eletrdnico e
selecionada a modalidade de peticao eletrénica, ndo havendo a necessidade de envio da documentacéo
em papel.

CAPITULO V DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 32. As decisdes da Anvisa quanto a avaliagdo das solicitagbes poOs-registro serdo objeto de
publicacéo no Diario Oficial da Uni&o, ou em outro meio de divulgacao institucional, quando aplicavel.

Art. 33. As orientacbes da Anvisa para as mudancas poOs registro de medicamentos seréo
disponibilizadas para consulta no site desta Agéncia.

Art. 34. O PATE podera ser divulgado de acordo com os critérios a serem estabelecidos pela Anvisa,
resguardadas as informacdes sigilosas.

Art. 35. As peticGes de pos-registro contempladas no escopo deste regulamento protocoladas antes da
data vigéncia desta Resolucdo, incluindo as que se encontram em andlise na Geréncia-Geral de
Medicamentos, serdo analisadas conforme as Resolu¢fes vigentes a época do protocolo.

8 1° As peticdes ja protocoladas, das quais a andlise nao tenha sido iniciada, cujo objeto seja enquadrado
por este regulamento como de implementacdo imediata a serem submetidas no HMP poderdo ser
implementadas seguindo o disposto no art. 6°, desde que seja solicitada a desisténcia da peticdo
protocolada.

§ 2° As peticdes ja protocoladas, das quais a andlise ndo tenha sido iniciada, cujo objeto seja enquadrado

por este regulamento como de implementacdo imediata e que ndo sejam peticionadas via HMP poderéo
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ser implementadas seguindo o disposto no art. 6°, desde que haja a formalizacdo da mudanca realizada
por meio de aditamento especifico ao expediente referente & mudanca pds-registro, contemplando os
seguintes documentos:

| - Identificacdo do objeto da peticdo e reclassificacdo nos termos do anexo | deste regulamento.

Il - Documentacdo complementar requerida neste regulamento.

Art. 36. Quando for constatada irregularidade nas peticbes de implementacdo imediata, a empresa
podera ser suspensa da realizagdo do procedimento simplificado de mudancgas pés-registro.

§ 1° Considera-se irregularidade a auséncia das provas requeridas ou com prova reprovada para a
mudanca na data de implementac&o, conforme disposto no anexo | desta Resolucéo.

§ 2° A empresa suspensa do procedimento simplificado fica impedida por 1 (um) ano, a partir da data de
publicacéo da decisdo de suspensao, de implementar modificac6es pOs-registro sem a autorizacao prévia
da Anvisa, para qualquer medicamento de sua titularidade.

Art. 37. Quando a peticdo de renovacdo de registro estiver em fase recursal, ndo serd aplicavel o
procedimento simplificado para as peti¢cdes pos-registro do processo correspondente.

Art. 38. Fica revogada a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 48, de 06 de outubro 2009 e a
Instrugdo Normativa n°. 11, de 06 de outubro de 2009.

Art. 39. Os itens 3.1.2, 3.1.3, 3.2 e 3.4 do Anexo da Instrugdo Normativa n°. 2, de 30 de marco de 2009,
publicada no Diéario Oficial da Unido de 01/04/2009, passam a vigorar com a seguinte redacao:

S 30 OSSPSR

3.1.2. No caso de soélidos, devera ser considerada a quantidade minima de 100.000 unidades
farmacotécnicas ou 10% do lote industrial, a que for maior. (NR)

3.1.3. Lotes de sélidos menores que 100.000 unidades farmacotécnicas poderdo ser apresentados para
fins de registro e pésregistro desde que seu tamanho corresponda ao do lote industrial pretendido. (NR)
3.2. Para mudancas de tamanho de lote, a empresa devera seguir a norma especifica de alteragbes pos-
registro.” (NR)

3.4. Para produtos cuja concentracao do principio ativo em relacdo a formula seja inferior a 2% (dois por
cento), ndo serdo permitidos lotes pilotos com quantitativos diferentes dos lotes industriais.

Art. 40. Serao aceitos lotes pilotos para fins de registro e pds-registro de sélidos entre 50.000 e 100.000
unidades farmacotécnicas, desde que fabricados anteriormente a vigéncia dessa resolucdo e cuja peticao
seja protocolada até 01 (um) ano a partir da vigéncia dessa Resolucao.

Paragrafo Unico. Lotes pilotos cuja concentracdo do principio ativo seja inferior a 2% (dois por cento) e
superior a 0,99 miligramas por unidade posolégica em relagcdo a féormula serdo aceitos para fins de

registro e pos-registro de sélidos desde que fabricados anteriormente a vigéncia dessa resolucéo e cuja
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peticdo seja protocolada até 01 (um) ano a partir da vigéncia dessa.

Art. 41. Para produtos registrados com lotes pilotos de sé- lidos fabricados entre 50.000 e 100.000
unidades farmacotécnicas serd permitida a implementacao imediata do aumento do tamanho de lote em
até 10 (dez) vezes, mediante protocolo individual com cédigo de assunto especifico, atendendo as
seguintes condicdes:

| - O peticionamento, para produtos registrados antes da vigéncia dessa norma, devera ocorrer no prazo
méximo de 2 (dois) anos da vigéncia da norma;

Il - O peticionamento, para produtos registrados apos a vigéncia dessa norma, devera ocorrer no prazo
méaximo de 2 (dois) anos contados a partir da concesséao do registro, ndo podendo exceder 5 (cinco) anos
da vigéncia da norma;

lIl - A peticdo devera conter o cronograma do estudo de biodiosponibilidade relativa/bioequivaléncia e os
documentos previstos na modificacdo f, do item 6 (seis), anexo I. O relatério técnico de
biodiosponibilidade relativa/bioequivaléncia devera ser apresentado no prazo maximo de 2 (dois) anos
apos o peticionamento.

Paragrafo unico: A ndo apresentacdo do estudo de biodiosponibilidade relativa/bioequivaléncia nos
termos art. 41 acarretara no cancelamento do registro.

Art. 42. Os artigos 19, 20 e 21 da Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 47, de 08 de setembro de
2009, publicada no Diario Oficial da Unido de 09/09/2009, republicada em 19 de janeiro de 2010, passam
a vigorar com a seguinte redacdo: "Art. 19. As alteracfes das informacgdes dispostas em bula dos
medicamentos que ndo possuem Bula Padrdo decorrentes de uma mudancga pdés-registro devem ser
disponibilizadas concomitantemente a implementa¢éo da mudanca.

Paragrafo unico. As novas versdes de bulas deverdo ser submetidas por meio de notificagcdo de alteragéo
de texto de bula via peticionamento eletrénico em até 30 dias da aprovacéo, contendo as informacgfes
das ultimas bulas publicadas no Bulario acrescidas das informacdes aprovadas nesta peticdo." (NR)

"Art. 20. Para as alteragbes nos textos de bulas dos medicamentos que possuem Bula Padréo,
vinculadas as alteracdes de suas respectivas Bulas Padrao, exceto para as informacgfes especificas do
produto, as bulas devem ser notificadas eletronicamente em até 90 (noventa) dias e disponibilizadas em
até 180 (cento e oitenta) dias apos a publicacdo das Bulas Padrdo no Bulario Eletrénico, devendo ser
implementadas, independentemente de manifestacao prévia da Anvisa.

Paragrafo Unico. As empresas devem avaliar se as mudancas relacionadas a posologia, ampliacdo de
uso, inclusdo de nova via de administracdo e/ou nova indicacdo terapéutica sdo aplicaveis ao seu
produto. Caso ndo sejam, ndo ha a obrigatoriedade de cumprimento do prazo do caput e o prazo sera

avaliado caso a caso pela Anvisa, dependendo da(s) alteracdo(Bes) pOs-registro que sera(ao)
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necessaria(s) para a adequacéao do produto." (NR)

"Art. 21. As alteracdes das informacdes dispostas em bula dos medicamentos genéricos e similares
decorrentes de uma mudanca pés-registro devem ser disponibilizadas concomitantemente a
implementacdo da mudanca.

Paragrafo Unico. As novas versoes de bulas deverdo ser submetidas por meio de notificacdo de alteracdo
de texto de bula via peticionamento eletrénico em até 30 dias da aprovacao, contendo as informacdes"
(NR)

Art. 43. O artigo 76 da Resolucdo da Diretoria colegiada - RDC n°. 71, de 22 de dezembro de 2009,
publicada no Diéario Oficial da Unido de 23/12/2009, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 76. As alteracBes das informacdes dispostas na rotulagem decorrentes de uma mudanca pos-
registro devem ser disponibilizadas concomitantemente a implementacdo da mudanca.

Paragrafo unico. Os novos modelos de rotulagem deverdo ser submetidos por meio de notificacdo de
rotulagem via peticionamento eletrénico em até 30 dias da aprovagdo, contendo o modelo mais recente
de rotulagem ja peticionado e a alteragéo das informacdes aprovadas nesta peticdo." (NR)

Art. 44. O descumprimento das disposicbes contidas nesta Resolucdo constitui infracdo sanitaria, nos
termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 45. Os efeitos do § 2° do art. 36 passaréo a vigorar no prazo de 360 (trezentos e sessenta dias) dias,
contados a partir da vigéncia desta Resolucéo.

Art. 46. Esta Resolucéo entra em vigor em 120 (cento e vinte) dias a partir da data de sua publicacéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
Diretor-Presidente

Publicada no D.O.U. do dia 08 de Abril de 2016.
(inicio 08 de agosto de 2016).
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