I |_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
|

©
_I == www.anvisa.gov.br

Consulta Publica n® 46, de 17 de agosto de 2006.
D.O.U. de 18/08/2006

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea “e” do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto
de 2000, publicada em 28 de agosto de 2000 e republicada em 22 de dezembro de 2000, em reunido
realizada em 15 de agosto de 2006,

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias

para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolugdo que altera o
regulamento técnico sobre rotulagem de medicamentos (Resolucdo — RDC n° 333, de 2003) em anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de Resolucdo estara disponivel, na integra, durante o periodo de
consulta no sitio http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm e que as sugestbes deverdo ser
encaminhadas, por escrito, para o seguinte endere¢o: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia de
Medicamentos Genéricos, SEPN 515, Bloco “B”, Ed. Omega, Asa Norte, Brasilia, DF, CEP 70.770-502 ou
Fax: (061) 3448-1213, ou e-mail: gemeg@ anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no artigo 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera
articular-se com os 6rgéos e entidades envolvidas e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria,
para que indiguem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidacéo de texto final.
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ANEXO
RESOLUGAO-RDC N° XXX, DE XX DE XXXX DE XXXX.

Altera a Resolucéo - RDC n° 333, de 19 de novembro de
2003, que dispde sobre rotulagem de medicamentos e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe
confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea “b”, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de
agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em

considerando que a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a vigilancia a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes
€ outros produtos;

considerando a Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, que dispBe sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a
utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias;

considerando as diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos instituida pela Portaria/MS n°
3.916/98, quanto a regulamentagdo sanitaria, a promogcdo da produgdo na perspectiva da
farmacoeconomia, bem como a promocéo racional de medicamentos;

considerando o Glossario de Definigcbes Legais, disponivel no portal da Anvisa;



considerando as definicdes estabelecidas pela legislacédo vigente, que dispde sobre o cumprimento
de boas praticas de fabricacdo de medicamentos;

considerando a Resolucdo RDC n° 276, de 21 de outubro de 2002, que aprova as Regras para a
nomenclatura de Denominacdes Comuns Brasileiras - DCB de farmacos ou medicamentos;

considerando a Resolu¢do-RDC n°. 333, de 19 de novembro de 2003, que dispde sobre rotulagem de
medicamentos e da outras providéncias;

considerando a necessidade do consumidor melhor identificar o medicamento genérico e de se
garantir a correta intercambialidade com seu respectivo medicamento de referéncia, com base nas Listas de
Medicamentos Genéricos Comercializados, disposta nos estabelecimentos de dispensacdo de
medicamentos,

Adota a seguinte Resolucéo e eu, Diretor-Presidente determino a sua publicacéo:

Art. 1° Incluir no Regulamento Técnico sobre Rotulagem de Medicamentos, Resolugdo — RDC n° 333,
de 2003, as seguintes disposi¢cdes:

D

“5.1.1. A Denominacdo Comum Brasileira (DCB) do medicamento genérico devera estar disposta nas
embalagens secundaria e primaria de forma legivel e ostensiva para o publico.”.

“5.7. O layout das embalagens secundarias dos medicamentos genéricos devera contemplar o0 nome
comercial do medicamento de referéncia indicado pela ANVISA, acompanhado da expresséao ‘medicamento
de referéncia’.

5.7.1. O nome comercial do medicamento de referéncia, acompanhado da expressédo “medicamento
de referéncia” devera situar-se na parte frontal da embalagem do medicamento genérico, no campo superior
direito a sua respectiva DCB, limitados em um circulo ou retangulo de fundo preto.

5.7.2. O nome comercial do medicamento de referéncia, acompanhado da expressado “medicamento
de referéncia” devera ser descrito em letra branca, sem a utilizac@o de grafia estilizada, cujo tamanho n&o
podera exceder a ¥ (um quarto) do tamanho das letras da DCB, entretanto deverao viabilizar a facil leitura
da informacéo.”

Art. 2° E obrigatéria, por ocasiio do pedido de registro de medicamento genérico, além do
cumprimento dos requisitos exigidos em legislacao propria, a apresentagdo do layout das embalagens como
serdo comercializadas.

Art 3° As empresas detentoras de registro de medicamentos genéricos terdo o prazo maximo de 18
meses para adequacdo de suas embalagens ao disposto nesta Resolucdo, a contar da data de sua
publicacao.

Art.4° Apos a publicacdo de qualquer alterac@o pos-registro que envolva adequacéo de informacéo na
rotulagem, as empresas terdo um prazo maximo de 180 dias para fabricar medicamentos com as novas
embalagens.

Art. 5° Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicagéo.
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