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A divulgacdo constante e atualizada dos atos normativos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é
uma acgao essencial tanto a prépria instituicdo como a sociedade, pois permite que todos os interessados
acompanhem a linha de atuagdo regulatdria, propiciando a sua compreensdo e cumprimento de forma
satisfatoria.

Com foco nessa visdo, a antiga Coordenacgdo de Gestdo do Estoque Regulatdrio (Coges), subordinada a Geréncia
Geral de Regulamentacgdo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG), executou diversas agGes no intuito de garantir
a promogao do acesso aos atos normativos de forma rapida, facil e eficaz.

No més de fevereiro de 2015 foram disponibilizadas no portal eletrénico da Anvisa planilhas contendo
informagGes completas sobre todos os atos normativos publicados pela Agéncia desde a sua criagdo, em 1999.
Apesar de tratar-se de uma solugdo preliminar, a divulgagdo dessas planilhas representou um ganho significativo
para todos os usuarios, trazendo solugao para um problema histérico.

Com a disponibilizacdo dessa base de legislagdo robusta e completa, um novo desafio consistiu no
aprimoramento e na qualificacdo das informagdes fornecidas a sociedade. Nesse sentido, foi langada uma
pagina de legislagdo sanitaria no portal da Anvisa, onde os atos normativos sdo apresentados em uma interface
mais amigdvel e o usuario pode contar com ferramentas de buscas personalizadas, melhorando a experiéncia de
acesso aos regulamentos da Agéncia.

Contudo, a agdo mais relevante para garantir informacgdes confidveis e atualizadas a sociedade é a compilagdo
dos atos normativos da Agéncia. A compilagdo, que pode ser resumida como a reunido de todas as modificagdes
sofridas por um ato em um Unico texto, tem o objetivo de facilitar o acesso as informag¢Ges normativas,
aumentando a efetividade das pesquisas e minimizando as possibilidades de interpretagdes equivocadas sobre
as normas.

Este documento, contendo as Diretrizes Gerais para Compilagdo Normativa na Anvisa, representa o primeiro
passo para a padronizagdo dos procedimentos adotados pela Agéncia para compilagdo dos atos normativos de
sua competéncia. Este documento sera atualizado periodicamente.

As Diretrizes Gerais para Compilagdo Normativa na Anvisa tém como objetivo apresentar, de forma simples,
objetiva e didatica, os parametros a serem adotados para a atividade de compilagdo de todos os atos
normativos da Anvisa que sofreram modificagcdes ou que foram revogados.

Destaca-se que, nesta primeira versdo do documento, foram descritos apenas os casos mais frequentes de
organiza¢do normativa. Todavia, espera-se que com a sua aplicacdo sejam identificadas outras situagGes
relevantes, o que resultard na sua complementagdo, permitindo a reunido de outras situagdes concretas
passiveis de compilagdo.

As diretrizes estabelecidas neste documento estdo relacionadas aos procedimentos para compilagdo dos atos
normativos publicados pela Anvisa ou ainda aqueles publicados por outros érgdos, mas que tenham relagdo
direta com regulamentos da Agéncia.
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O documento representa um direcionamento para a compilagdo de todas as modificagGes ocorridas nos atos
normativos, incluindo tanto aqueles que estdo vigentes quanto os que foram revogados total ou
parcialmente. Nos procedimentos ha previsdo para compilagdo das altera¢des relacionadas a novas redagdes,
inclusGes, revogacdes, retificacGes, republicacdes e prorrogac¢des de prazo.

4.1 ATO NORMATIVO' — Para fins deste documento, considera-se ato normativo como regra geral,
obrigatéria e dotada de certa abstracdo, aplicivel, dentro de seu ambito de atuagdo, a todos,
indistintamente.

4.2 COMPILACAO? — Consiste em registrar no texto normativo original informacdes provenientes de outros
textos normativos de mesma hierarquia ou superior que alteraram a primeira publicacdo. Assim, serdo
registrados no corpo dos textos normativos, expedidos pela Anvisa, as informacgdes de alteragao, revogacao,
prorrogacdo de prazo, retificacdo e republicacdo, determinadas por outras normas, conforme padrdo de
anotacdes da legislagdo federal. Consiste, portanto, num importante mecanismo de reunido e organizagdo da
regulamentacdo em vigor, contribuindo para a acessibilidade normativa. As modificacdes, acréscimos ou
supressdes ficam registrados em um unico documento, seja por meio do uso de texto tachado (quando
partes do texto original foram revogados), ou por acréscimo de informagdes, devidamente identificada a
parte inserida.

4.3 EPIGRAFE® - Grafada em caracteres mailsculos, propicia identificacio numérica singular do ato
normativo. E representada pelo titulo designativo da espécie normativa, pelo nimero respectivo e pelo ano
de assinatura.

4.4 EMENTA® - Grafada por meio de caracteres que a realcem. Explicita, de modo conciso e sob a forma de
titulo, o objeto da lei.

4.5 RETIFICACAO® — Correcdio de erro material que ndo afete ou comprometa a substancia ou esséncia da
norma, consistindo na publicacdo apenas dos tépicos alterados, incluidos ou excluidos, com men¢do aos
elementos essenciais a sua identifica¢do (ato retificado, nimero do DOU, data, se¢do e pagina da publicacio).

4.6 REPUBLICACAO® — Corregdo de erro material que afete ou comprometa a substincia ou esséncia da
norma. Cabera a republicagdo na integra quando ocorrer erro de certa importancia e complexidade.

4.7 REVOGAGAO’ — Consiste na substituicdo de uma norma por outra. A revogacdo pode ser total (ab-
rogagdo) ou parcial (derrogagdo). A revogacdo também pode ser expressa (dispOe expressamente em
cldusula especifica, no préprio corpo do ato normativo, as normas ou dispositivos legais revogados) ou tacita
(decorre da incompatibilidade ou divergéncia normativa entre a lei nova e a lei anterior).

"Relatdrio sobre Propostas para a implementagdo da Gestdo do Estoque Regulatério na Anvisa. SUREG/GGREG, junho de 2014.
2Relatdrio sobre Propostas para a implementacdo da Gestdo do Estoque Regulatério na Anvisa. SUREG/GGREG, junho de 2014.
3Adaptado de BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei Complementar n2 95, de 26 de fevereiro de 1998. Dispde sobre a elaboracdo, a
redagdo, a alteragdo e a consolidagdo das leis, conforme determina o paragrafo Unico do art. 59 da Constituicdo Federal, e estabelece
normas para a consolidagdo dos atos normativos que menciona. Didrio Oficial da Unido, Brasilia/DF, 27 fev. 1998. Se¢do 1

4Adaptado de BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei Complementar n2 95, de 26 de fevereiro de 1998. Dispde sobre a elaboragdo, a
redagdo, a alteragdo e a consolidagdo das leis, conforme determina o paragrafo Unico do art. 59 da Constituicdo Federal, e estabelece
normas para a consolida¢do dos atos normativos que menciona. Didrio Oficial da Unido, Brasilia/DF, 27 fev. 1998. Sec&o 1

5Adaptado de BRASIL. Presidéncia da Republica. Decreto n2 4.176, de 28 de marco de 2002. Estabelece normas e diretrizes para a
elaboragdo, a redagdo, a alteracdo, a consolidagdo e o encaminhamento ao Presidente da Republica de projetos de atos normativos de
competéncia dos 6rgdos do Poder Executivo Federal, e d4 outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Brasilia/DF, 01 abr. 2002. Sec&o 1
e de IMPRENSA NACIONAL. Portaria n2 268, de 05 de outubro de 2009. Dispde sobre normas para publicagdo de matérias nos Jornais
Oficiais. Didrio Oficial da Unido, Brasilia/DF, 9 out.2009. Se¢do 1

6Adaptado de IMPRENSA NACIONAL. Portaria n2 268, de 05 de outubro de 2009. Disp&e sobre normas para publicacdo de matérias nos
Jornais Oficiais. Diario Oficial da Unido, Brasilia/DF, 9 out.2009. Secdo 1

DA LUZ, Waldemar P. Dicionario Juridico. Edi¢do 2014. Sdo Paulo: Editora Manole Ltda; 2014.
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4.8 REPRISTINACAO® — Consiste na restauracdo de um ato normativo revogado. Ocorre quando um ato
normativo é revogado por outro, e, posteriormente, o préprio ato normativo revogador é revogado por um
terceiro ato normativo, que, caso assim disponha seu texto legal, poderd determinar que o primeiro tenha
sua vigéncia restabelecida. A repristinagdo sé é admitida se for expressa.

4.9 VACATIO LEGIS® — Consiste no periodo que decorre do dia da publicagdo da normativa a data em que ela
entra em vigor, durante o qual prevalece a normativa anterior sobre o mesmo assunto. Objetiva dar um
prazo para que todos os interessados tenham conhecimento acerca do conteddo do ato normativo.

4.10 VIGENCIAY — Refere-se ao periodo durante o qual um ato normativo se insere no ordenamento
juridico. Consiste no tempo de duragdo ou prazo de validade do ato normativo que se inicia com a sua
publicag¢do no Didrio Oficial da Unido ou com o decurso do prazo da vacatio legis, e se encerra com a sua
revogacdo ou com o término do prazo/condicdo estipulado na legislacdo (normas temporarias/excepcionais).

4.11 DISPOSITIVO! — De acordo com a Lei Complementar n2 95, de 26 de fevereiro de 1998, o termo
dispositivo refere-se a artigos, pardgrafos, incisos, alineas ou itens. (Artigo 12, Paragrafo Unico)

5.1. Para registrar as alteragdes ocorridas nos atos normativos, deve-se utilizar a letra Times New Roman,
tamanho 12, cor azul-marinho (RGB Vermelho 0 Verde 0 Azul 255) em negrito, entre parénteses, conforme
demonstrado a seguir:
EXEMPLO:

Art. 12 Determinar a publicagdo do Guia para Produgdo de Lotes-Piloto de

Medicamentos, em anexo. (Redagao dada pela Resolugdo - RDC n2 4, de 28 de janeiro
de 2015)

5.2. Registrar logo abaixo da epigrafe da normativa, entre parénteses e de forma centralizada, os dados de
publicagdo no Diario Oficial da Unido:
EXEMPLO:

RESOLUCAO - RDC N2 12, DE 13 DE MARGO DE 2015

(Publicada no DOU n2 50, de 16 de margo de 2015)
5.3. De maneira geral, sdo consideradas como alteragdes normativas as revogac¢Oes totais ou parciais, as
novas redagdes, inclusdes em dispositivos e as prorrogaces de prazo. Contudo, para cada uma dessas

situagOes sera adotado um procedimento especifico para registro.

5.4. Somente serdo objeto de compilagdo as alteracdes/revogacBes expressas. Ndo serdo registradas,
portanto, as alteracbes/revogacdes técitas.

5.5. Prorrogacdes de prazo sdo consideradas como alteragGes normativas, devendo ser realizadas as devidas
compilagGes.

8DA LUZ, Waldemar P. Dicionario Juridico. Edi¢do 2014. S3o Paulo: Editora Manole Ltda; 2014.

°DA LUZ, Waldemar P. Dicionario Juridico. Edi¢do 2014. S3o Paulo: Editora Manole Ltda; 2014.

10E|aboragdo COGES

11 BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei Complementar n2 95, de 26 de fevereiro de 1998. Dispbe sobre a elaboragdo, a redagédo, a
alteragdo e a consolidagdo das leis, conforme determina o paragrafo Unico do art. 59 da Constituicdo Federal, e estabelece normas para
a consolidacdo dos atos normativos que menciona. Didrio Oficial da Unido, Brasilia/DF, 27 fev. 1998. Se¢do 1
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5.6. No caso de republicagdes integrais de atos normativos, serdo disponibilizadas as versdes republicadas,
com o registro dos dados relativos a nova publicagdo no DOU.

5.7. As retificagdes e republicagGes parciais ocorridas nas normas também serdo objetos de compilagdo,
devendo ser registrados os dados referentes a retificagdo da norma no DOU.

5.8. Nos casos em que for configurada Vacatio Legis, fazer mencgdo a este periodo, reproduzindo os termos
utilizados na publicagdo.

Inicialmente, observar as diretrizes gerais descritas no item anterior relativas ao espagamento entre os
dispositivos, tamanho, cor e realce da letra, bem como o registro entre parénteses.

6.1. ALTERACAO DE REDACAO
Quando um ato normativo X (norma alteradora) altera a redagdo de outro ato normativo Y (norma
alterada), procede-se da seguinte forma:
= Aredagdo antiga no ato Y é tachada;
= |[nsere-se a redacdo atual no ato Y e, ao lado, é inserida a expressdo “Redacdo dada pelo Ato (identificacdo
da norma) n2 xx, de xx (dia) de xx (més, por extenso) de xxxx (ano)”.
EXEMPLO:
INSTRUGAO NORMATIVA N2 2, DE 30 DE MARGO DE 2009

(Publicada no DOU n2 62, de 12 de abril de 2009)

Art. 12 Determinar a publica¢cdo do Guia para Producdo de Lotes-Piloto de Medicamentos, em anexo.
(Redagao dada pela Resolugdo - RDC n2 4, de 28 de janeiro de 2015)

6.2. INCLUSAO DE DISPOSITIVO

Quando um ato normativo X (norma alteradora) insere novo dispositivo em ato normativo Y (norma
alterada), adota-se o seguinte procedimento:

= Insere-se o novo dispositivo no ato Y e, ao lado, é registrada a expressdo “Incluido pelo Ato (identificacdo
da normativa) n2 xx, de xx (dia) de xx (més, por extenso) de xxxx (ano)”.

EXEMPLO:
RESOLUGAO - RDC N° 11, DE 13 DE MARCO DE 2014

(Publicada no DOU n2 50, de 14 de margo de 2014)
(...)
Art. 62. O servigo de didlise tera o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de
publicacdo dessa Resolugdo, para promover as adequagdes necessarias para o cumprimento dos
outros requisitos ndo especificados nos Artigos 59 ao 61.

Paragrafo Unico. Durante o prazo de que trata o caput os estabelecimentos abrangidos por essa

Resolucdo deverdo cumprir o disposto na Resolugdo - RDC n2 154, de 15 de junho de 2004,
republicada em 31 de maio de 2006. (Incluido pela Resolugdo — RDC n2 36, de 16 de junho de 2014)
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6.3. REVOGAGAO PARCIAL DE ATO NORMATIVO

Quando um ato normativo X (norma revogadora) revoga dispositivo(s) de um ato normativo Y (norma
revogada), adota-se como procedimento:

= Aredagdo do dispositivo Y revogado é tachada e, ao lado, é inserida a expressdo “Revogado pelo Ato
(identificagdo da normativa) n2 xx, de xx (dia) de xx (més, por extenso) de xxxx (ano)”.

EXEMPLO:

INSTRUCAO NORMATIVA N¢ 2, DE 30 DE MARGO DE 2009

(Publicada no DOU n2 62, de 12 de abril de 2009)

6.4. REVOGAGAO TOTAL DE ATO NORMATIVO

Quando o ato normativo é expressa e inteiramente revogado por outro ato, o registro deve ser realizado da
seguinte forma:

= QO ato é tachado por inteiro, constando logo abaixo da epigrafe , de forma centralizada, a mencdo da
revogacao: “Revogado pelo Ato (identificagdo da normativa) n2 xx, de xx (dia) de xx (més, por extenso)
de xxxx (ano)”.
EXEMPLO:
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 25, DE 05 DE MAIO DE 2014

(Publicada no DOU n2 84, de 6 de maio de 2014)

(Revogada pela Resolugdo — RDC n? 28, de 14 de maio de 2014)

(....) texto integralmente tachado

6.5. VACATIO LEGIS

A Vacatio Legis ocorre quando o ato normativo entra em vigor em data diferente a de sua publicacdo. Neste
caso, deve-se fazer mencdo a este periodo, reproduzindo os termos utilizados na publicagao.

= Deve-se registrar os dados de publicacdo no Didrio Oficial da Unido abaixo da epigrafe, entre parénteses
e de forma centralizada. Logo abaixo dessa informacdo deve ser inserida a observa¢do sobre a Vacatio
Legis, entre parénteses e de forma centralizada.
EXEMPLO:
INSTRUCAO NORMATIVA N2 1, DE 17 DE MARGO DE 2015

(Publicada no DOU n2 52, de 18 de margo de 2015)

(Esta Instrugdo Normativa entra em vigor no prazo de 12 meses a partir da data de sua publica¢io)
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6.6. RETIFICAGAO DE ATOS NORMATIVOS

Quando um ato normativo for objeto de retificagdo, adota-se o seguinte procedimento para sua
compilagdo:

= Aredagdo antiga do ato é tachada;
= Insere-se a redacgdo atual (retificada) e, ao lado, é inserida a expressdo “Retificado em DOU n? xx, de xx
(dia) de xx (més, por extenso) de xxxx (ano)”.
EXEMPLO:
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 12, DE 24 DE MARGO DE 2014

(Publicada no DOU n2 57, de 25 de margo de 2014)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe
conferem os incisos lll e IV, do art. 15 da Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso Il, e §§ 1° e
3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n? 354 da ANVISA,
de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo
em vista o disposto nos incisos Ill, do art. 22, lll e IV, do art.72 da Lei n.2 9.782, de 1999, o Programa
de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n2. 422, de
16 de abril de 2008, a definicdo do tema n2. 140 na Agenda Regulatdria 2013/2014, os comentarios
recebidos na Consulta Publica n2. 38/2013, de 30 de agosto de 2013, o que consta no Processo ne.
25351.367135/2013-91, e conforme deliberado em reunido realizada em 27 de fevereiro de 2014,
adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacdo: (Retificada no DOU n2 60, de 28 de margo de 2014)
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EXEMPLO DE RETIFICACOES SUCESSIVAS:

RESOLUCAO-RDCN239, DE2 DE SETEMBRO-DE-2010
(Publicada no DOU n2 172, de 6 de setembro de 2011)
RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 39, DE 02 DE SETEMBRO DE 2011

(Retificada no DOU n2 173, de 8 de setembro de 2011)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n2. 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e §§ 12 e 32 do art. 54 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria N2 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU
de 21 de agosto de 2006, e ainda o que consta do art. 72 inciso XIX da Lei n2. 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, em reunido realizada em 31 de agosto de 2011, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publica¢do: (Retificada no DOU n2 187, de 28
de setembro de 2011)

6.7. REPUBLICAGCAO PARCIAL DE ATOS NORMATIVOS

Em alguns casos é realizada a republicacdo apenas de partes do texto do ato normativos e ndo de seu
conteudo integral. Exemplos sdo as republicacdes dos anexos de atos normativos.

= Nesses casos, devem ser registrados os dados da republicagdo do ato normativo em DOU ao lado do
anexo ou dispositivo objeto da republicac¢do.

EXEMPLO:
RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 50, DE 25 DE SETEMBRO DE 2014

Publicada no DOU n¢ , de e setembro de 4
(Publicad OUn2 186, de 26 d bro de 2014)
(...)

ANEXO | (*)
TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR
PARA USO DO MEDICAMENTO CONTENDO A SUBSTANCIA
SIBUTRAMINA (Republicado no DOU n? 187, de 29 de setembro de 2014)

(...)
ANEXO 11 (*)
TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR
PARA USO DE MEDICAMENTO CONTENDO AS SUBSTANCIAS
ANFEPRAMONA, FEMPROPOREX, MAZINDOL (Republicado no DOU n? 187, de 29 de setembro de 2014)
(*) Republicados por terem saido, no DOU n2 186, de 26-9-2014, Secdo 1, pag. 66, com incorre¢do nos
originais.
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6.8. REPUBLICACAO INTEGRAL DE ATOS NORMATIVOS

Quando um ato normativo for republicado integralmente, o procedimento adotado para sua compilagdo
consiste em:

= Registrar os dados da republicagdo do ato normativo em DOU logo abaixo de sua epigrafe, entre
parénteses e de forma centralizada: “Republicado em DOU n? xx, de xx (dia) de xx (més, por extenso) de
Xxxx (ano)”.
Exemplo:
RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 18, DE 4 DE ABRIL DE 2014 (*)

(Publicada no DOU n2 66, de 7 de abril de 2014)

(Republicada no DOU n2 68, de 9 de abril de 2014)

6.9. PRORROGACAO DE PRAZO

Quando um ato normativo prorrogar o prazo de outro ato, a compilagdo deve ser realizada da seguinte
forma:

= Na norma cujo prazo tiver sido prorrogado devera ser registrada a ocorréncia da prorrogac¢do do prazo
logo apods o dispositivo a ele relacionado, conforme o padrdo delineado nas diretrizes gerais (cor e
tamanho da letra, realce, etc.);

= Procurar reproduzir, na observag¢do de prorrogacdo de prazo, a terminologia adotada pela norma que
altera o prazo;

= Verificar a entrada em vigéncia da norma alteradora do prazo;

= Pode ocorrer a superveniéncia de mais de uma prorrogacdo, que devem ser devidamente registrados
nos dispositivos relacionados.

Quanto a prorroga¢do de prazo, podem ser configuradas duas situagdes que devem ser observadas na
compilagdo:

6.9.1. Prorrogacgao de prazo sem alteragdo do texto normativo original

= Com a finalidade de que a informacgdo de prorrogacdo de prazo ndo fique apartada do texto original,
inserir observagdo ao final do dispositivo objeto da prorrogacdo, reproduzindo a terminologia adotada
pela normativa alteradora do prazo, devendo constar o seguinte texto adaptado, conforme o caso:
“Prazo prorrogado por xx dias/meses/anos pelo Ato (identificacdo da norma) n2 xx, de xx (dia) de xx
(més, por extenso) de xxxx (ano)”.
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EXEMPLO DE PRORROGACAO DE PRAZO SEM ALTERACAO DO TEXTO NORMATIVO ORIGINAL:
RESOLUCAO N¢ 182, DE 3 DE OUTUBRO DE 2006
(Publicada no DOU n2 191, de 4 de outubro de 2006)

(...)

Art. 12 Prorrogar o prazo para adequagdo a Resolugdo RDC n2 269/2005 até 31 de dezembro de
2006.

RESOLUGAO-RDC N2 269, DE 22 DE SETEMBRO DE 2005

(Publicada no DOU n2 184, de 23 de setembro de 2005)
(...)

Art. 22 As empresas tém o prazo de 01 (um) ano apds a data da publicagdo para adequarem seus

produtos. (Prazo prorrogado até 31 de dezembro de 2006 pela Resolugao - RDC n2 182, de 3 de
outubro de 2006)

6.9.2. Prorrogacao de prazo com alteragao de texto normativo original
= Nesse caso, o texto normativo original sera substituido pela nova redagao, acrescido dos dizeres:
“Redacgdo dada pelo Ato (identificagdo da norma) n2 xx, de xx (dia) de xx (més, por extenso) de xxxx

(ano)”.

EXEMPLO DE PRORROGAGAO DE PRAZO COM ALTERAGAO DO TEXTO NORMATIVO ORIGINAL:

DECRETO N2 7.719, DE 11 DE ABRIL DE 2012
(Publicado no DOU n? 70-A Edigdo Extra, de 11 de abril de 2012)

()

Art. 12 O art. 152 do Decreto no 6.514, de 22 de julho de 2008, passa a vigorar com as seguintes
alteragdes:

“Art. 152. O disposto no art. 55 entrara em vigor em 11 de junho de 2012.” (NR)

DECRETO N¢ 6.514, DE 22 DE JULHO DE 2008

(Publicado no DOU n? 140, de 23 de julho de 2008)

(...)

Art. 152. O disposto no art. 55 entrara em vigor em 11 de junho de 2012. (Redagdo dada pelo
Decreto n2 7.719, de 11 de abril de 2012)
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A maioria das situagdes passiveis de compilagdo podem ser enquadradas nos modelos gerais exemplificados
acima. Contudo, em alguns casos, podem ser necessarias algumas adaptagdes especificas, a fim de garantir
a qualidade e assegurar a compreensao das informagbes apresentadas:

7.1. SIMULTANEIDADE DE SITUAGOES PASSIVEIS DE COMPILAGAO
Podem ocorrer simultaneamente alteragdo, inclusdo, prorrogacao, revogagdo ou outras modificagdes em
um mesmo dispositivo, sendo necessario registrar especificamente cada ocorréncia. Também, pode ocorrer
a renumeragao e transformacdo de dispositivos. Tais casos podem ocorrer de forma singular, concomitante
e sequencial. Tais registros devem ser efetuados na compilagdo, utilizando-se , na medida do possivel, o
formato e regras constantes no item de passo a passo para a compilagcdo, adaptando ao caso concreto.
EXEMPLO:

RESOLUGAO - RDC N2 57, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2010

(Publicada no DOU n2 241, de 17 de dezembro de 2010)

(Revogada pela Resolugdao — RDC n2 34, de 11 de junho de 2014)

(...) Texto integralmente tachado, inclusive os dispositivos ja alterados preliminarmente pela
Resolu¢do — RDC n2 51, de 07 de novembro de 2013.

n? 51 de7 de novembro de 2013)

RESOLUGAO-RDC N¢ 02, DE 25 DE JANEIRO DE 2010

(Publicada no DOU n2 17, de 26 de janeiro de 2010)

g sulam . (Prazo prorrogado por 180 dias
contados a partlr de 25 de julho de 2010 pela Resolugao RDC n? 40, de 12 de setembro de 2010)
(Excluido pela Resolugdao-RDC n? 20, de 26 de margo de 2012)
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7.2. INSUBSISTENCIA E RETIRADA DE EFEITOS DA NORMATIVA
Nos casos em que forem configuradas as figuras juridicas da insubsisténcia e da retirada de efeitos dos atos
normativos, deve-se utilizar para descrever a alteragdo normativa, precisamente os termos publicados, logo
abaixo da epigrafe do ato e de seus dados de publicagao, tais como:
= “Tornada insubsistente ou Tornada sem efeito pelo Ato (identificagdo da norma) n2 xx, de xx (dia) de xx
(més, por extenso) de xxxx (ano)”;
= “Tornada sem efeito pelo Ato (identificagdo da norma) n2 xx, de xx (dia) de xx (més, por extenso) de xxxx
(ano)”.
EXEMPLO:
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 87, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2007
(Publicada no DOU n2 243, de 19 de dezembro de 2007)

(Tornada sem efeito pela Resolugdo — RDC n2 92, de 28 de dezembro de 2007)
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Norma da ANVISA que possui trechos revogados e trechos alterados:
INSTRUGAO NORMATIVA N¢ 2, DE 30 DE MARGO DE 2009
(Publicada em DOU n?2 62, de 12 de abril de 2009)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
conferem o Decreto de nomeacgado, de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o inciso X
do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999,
tendo em vista o disposto no inciso VIl do art. 16 e no inciso I, § 22 do art. 55 do Regimento Interno
da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.2 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando a Lei n2. 6.360, de 23 de setembro de 1976, e seu Regulamento, aprovado pelo
Decreto n2. 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que estabelece as bases legais para concessdo de
registro de medicamentos;

considerando a Lei n2. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que estabelece as bases legais para
instituicdo do medicamento genérico no Pais;

considerando que a mesma Lei, em seu art. 22, determina sua regulamentacdo pelo 6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria;

considerando que a ANVISA tem como missdo institucional, no ambito do mercado farmacéutico,
assegurar que os medicamentos apresentem garantia de seguranga, eficacia e qualidade;

considerando que a matéria foi submetida a apreciacdo da Diretoria Colegiada que a aprovou em
reunido realizada em 24 de margo de 2009, resolve:

Art. 12 Determinar a publicacdo do Guia para Produgdo de Lotes-Piloto de Medicamentos, em anexo.
(Redagdo dada pela Resolugdo - RDC n2 4, de 28 de janeiro de 2015)

Art. 22 Fica revogada a Instrucdo Normativa n2. 6, de 18 de abril de 2007.
Art. 32 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacdo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
GUIAPARAA NOTIFICACAO-DE LOTES-PILOTO-DE-MEDICAMENTOS

ANEXO

GUIA PARA A PRODUCAO DE LOTES-PILOTO DE MEDICAMENTOS (Redagdo dada pela Resolugdo - RDC n2 4,
de 28 de janeiro de 2015)

1. Considerag0es primarias

Lote em escala piloto é um lote de produto farmacéutico produzido por um processo representativo e
reprodutivo de um lote de producdo em escala industrial;
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A produgdo de lotes-piloto é essencial para uma avaliagao criteriosa quanto as caracteristicas e a qualidade
de um produto, bem como para a avaliagdo das dificuldades, dos pontos criticos do processo de fabricagdo
e dos equipamentos e métodos mais apropriados para a producdo do lote industrial;

O lote-piloto deve buscar reproduzir ao maximo as condigGes técnicas, operacionais e de processos de
fabricacdo do lote industrial proposto, e assegurar um alto nivel de seguranga para que o produto e o

processo sejam reproduzidos em escala industrial;

O lote piloto pode ser produzido em equipamento industrial ou equipamento de capacidade reduzida e com
o mesmo desenho e principio de funcionamento do equipamento utilizado na produgdo do lote industrial;

Para a producgdo de lotes piloto é admissivel a existéncia de planta piloto contendo equipamentos com
capacidade reduzida e de mesmo principio de funcionamento ao utilizado na produgado do lote industrial.

Os lotes pilotos devem ser fabricados em empresa certificada segundo as Boas Praticas de Fabricagdo e no
mesmo endereco onde sera realizada a produgdo em escala industrial.

2. Caracteristicas

2.1. A producdo de lotes-piloto é essencial para uma avaliagdo mais criteriosa quanto as caracteristicas e a
qualidade de um produto. Com esta produgdo é possivel realizar dentre outras, a avaliagdo em testes, das
caracteristicas fundamentais de um produto antes de permitir sua liberagdo ao consumo, além de
possibilitar a execu¢do dos ensaios biofarmacocinéticos, quando necessarios. Desta forma, a produgdo
destes lotes devera buscar reproduzir ao maximo as condigOes técnicas, operacionais e de processos de
fabricacdo do lote industrial proposto ao produto a ser avaliado para posterior liberagdo de seu registro
junto a ANVISA.

2.2. Para efeitos de controle sanitario da producdo destes lotes-piloto, a empresa deverd manter registrada
documentacgdo contendo as seguintes informacdes: (Reda¢do dada pela Resolugdo - RDC n2 4, de 28 de
janeiro de 2015)

2.2.1. A data prevista do inicio de fabricagao;

2.2.2. 0O medicamento que serd fabricado na escala piloto e sua forma farmacéutica;

2.2.3. Numero do lote-piloto;

2.2.4. Tamanho do(s) lote(s)-piloto a ser(em) fabricado(s);

2.2.5. Tamanhos minimo e maximo dos lotes industriais a serem produzidos;

2.2.6. Descrigdo de todas as etapas do processo de produgdo com a descricdo dos equipamentos utilizados,
constando a capacidade maxima nominal de producdo de cada um deles

2.2.7. Metodologia de controle em processo e do controle de qualidade do produto acabado;

2.3. Para o controle sanitario de lotes-piloto de medicamentos similares e genéricos de contraceptivos,
hormdnios enddgenos e imunossupressores, a empresa devera manter registrada, além das informagoes
citadas no item 2.2, a seguinte documentacdo: (Redagdo dada pela Resolugdo - RDC n? 4, de 28 de janeiro
de 2015)

2.3.1. Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle atualizado, emitido pela Anvisa ou
comprovacdo das CondigcOes Técnicas Operacionais emitida pela autoridade sanitaria local ou protocolo
solicitando a inspec¢do da autoridade sanitaria local, desde que apresente situagdo satisfatéria de acordo
com a ultima inspecdo realizada
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2.3.2. Protocolo detalhado de estudo de estabilidade, conforme Guia para Realizagdo de Estudos de
Estabilidade.

2.3.3. Protocolo de estudo de equivaléncia farmacéutica elaborado por Centro autorizado pela ANVISA,
indicando o medicamento de referéncia, com a descrigdo dos ensaios a serem realizados e dos respectivos

métodos analiticos.

(Revogado pela

3. Procedimentos

3.1. Para a producdo dos lotes-piloto para fins de peti¢cdes de registro, a empresa solicitante devera fabricar
pelo menos trés lotes do medicamento com quantidade equivalente a, no minimo, 10% do lote industrial
previsto ou a capacidade minima do equipamento industrial.

3.1.1. Para a producgdo dos lotes-piloto para fins de peticdes pds-registro, a empresa solicitante devera
fabricar lote(s) do medicamento conforme legislagdo vigente, com quantidade equivalente a, no minimo,
10% do lote industrial previsto ou a capacidade minima do equipamento industrial.

3.1.2. No caso de sélidos, devera ser considerada a quantidade minima de 50.000 unidades farmacotécnicas
ou 10% do lote industrial, o que for maior-

3.1.3. Para lotes industriais de sélidos que sejam menores do que 50.000 unidades farmacotécnicas,
deverdo ser apresentados lotes do tamanho industrial proposto para fins de registro e alteragdes pos-
registro.

3.2. O lote industrial ndo podera exceder 10 vezes o tamanho do lote piloto apresentado. Para posterior
ampliagdo do lote, acima do limite de 10 vezes o tamanho do lote piloto apresentado, a empresa devera
apresentar trés lotes industriais conforme tamanho registrado com os ensaios comparativos necessarios de
um destes lotes industriais em comparagdo ao lote do tamanho proposto.

3.3. Para peti¢des protocolizadas na agéncia assim como lotes piloto fabricados previamente a publica¢do
desta Instru¢cdo Normativa, sera avaliado o tamanho do lote piloto enviado, e a partir deste, sera definido o
tamanho do lote industrial, considerando que o lote piloto deve ser referente a 10 % do lote industrial. Para
posterior ampliagdo do lote, acima do limite de 10 vezes o tamanho do lote piloto apresentado, a empresa
deverd apresentar trés lotes industriais conforme tamanho registrado com os ensaios comparativos
necessarios de um destes lotes industriais em comparacdo ao lote do tamanho proposto.

3.4. Para os produtos cuja concentracdo do principio ativo esteja na ordem de dosagem abaixo de 0.99
miligramas por unidade posoldgica, ndo serdo permitidos lotes pilotos com quantitativos diferentes dos
lotes industriais.

(Revogado pela Resolugdo - RDC n®

3.6. A andlise do processo de registro podera ser condicionada ou subsidiada pelos resultados da inspecdo
desses lotes-piloto para verificagdo das informacgGes apresentadas.

C n2 4, de 28 de janeiro de 2015)

3.8. Somente lotes piloto da forma farmacéutica suspensdo ndo extemporanea devem obrigatoriamente ser
acondicionados em sua totalidade na sua embalagem primaria.
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4. Destinagdo dos lotes-piloto

4.1. Os lotes pilotos cujos registros forem deferidos, que atendam as condigOes exigidas no item 3 deste
Guia, poderdo ser disponibilizados para a utilizagcdo a critério do fabricante, apds a concessdo do registro,
com a devida mencdo do prazo de validade do produto, contado a partir da sua data de efetiva fabricagdo.

4.2. Caso o pedido de registro seja indeferido, os produtos decorrentes dos lotes-piloto deverdo ser
destruidos, com a comunicagdo aos érgaos competentes.

5. Documentagao relativa aos lotes-piloto

5.1. Para os lotes-piloto cujos registros forem indeferidos, esta documentagdo devera ser mantida pelo
menos por dois anos, incluindo a documentagdo relativa a destinagdo dada a estes produtos. Esta
documentagdo podera ser destruida antes do prazo determinado, desde que autorizada por autoridade
sanitaria competente, que documente o fato.

5.2. Para os lotes-piloto cujos registros forem deferidos, a documentagdo devera ser arquivada e mantida
pelo detentor do registro durante a vigencia do registro. (Redagdo dada pela Resolugdo - RDC n? 4, de 28

de janeiro de 2015)

ANVISA: (Revogado pela Resolugdo - RDC n? 4, de 28 de janeiro de 2015)
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