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Consulta Publica n® 28, de 19 de junho de 2008.
D.O.U de 20/06/08

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril
de 1999, c/c o inciso Il, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°. 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006 em reunido realizada em 17 de
junho de 2008.

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacgéo:

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 sugestfes relativas a proposta de Resolu¢do que dispde sobre o
procedimento de eleicdo de medicamentos de referéncia, em anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de Resolugdo 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 enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-
Geral de Medicamentos, Setor de Industria e Abastecimento — SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B 1°
andar, Brasilia, DF, CEP 71.205-050 ou para o Fax: (061) 3462-5908; ou para 0 e-mail:
medicamentos.referéncia@ anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera articular-
se com os 6rgaos e entidades envolvidas e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiquem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidacao de texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° XX

Dispbe sobre o Procedimento de Eleicdo de Medicamentos de
Referéncia.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da Anvisa aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 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;

considerando a definicdo de medicamento presente no Art. 4° inciso Il da Lei 5.991 de 1973;

considerando a finalidade institucional da Anvisa de promover a protecdo da saude da populacao,
bem como suas atribuicdes legais, conforme estabelecido no art. 6° e nos incisos Il e IX do art. 7° da Lei n.°
9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando as disposi¢des contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e no Decreto n.°
79.094, de 5 de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos;

considerando o disposto no inciso VII do art. 40 da Portaria n® 354 de 11 de agosto de 2006, que
atribui a Anvisa a competéncia de elaborar e propor normas e padrdes relativos a sua area de competéncia;



considerando as exigéncias para o registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos dispostas no inciso Il do art. 16 da Lei n°.6.360, de 23 de setembro de 1976, que o produto,
através de comprovacéo cientifica e de analise, seja reconhecido como seguro e eficaz para o0 uso a que se
propde, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

considerando a Portaria N° 609/Anvisa, de 24 de agosto de 2007, que institui a Comissdo de
Medicamentos de Referéncia.

considerando a necessidade de eleicdo de um medicamento de referéncia para o registro de
medicamentos genéricos e similares, resolve:

Art 1° Instituir o Procedimento de Eleicdo de Medicamentos de Referéncia que consta no Anexo |, 0
qual esclarece os critérios usados pela comissdo para incluséo ou exclusdo de um medicamento da Lista de
Medicamentos de Referéncia da Anvisa.

Art 2° Para os fins desta Resolucéo sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

| — Medicamento Similar: aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos principios ativos apresenta a
mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administracéo, posologia e indicacéo terapéutica, e que €
equivalente ao medicamento registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo
diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculo, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;

Il — Medicamento Genérico: medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a expiragdo ou renincia da protecao
patentéria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e
designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

Il — Medicamento de Referéncia: produto inovador registrado no 6rgao federal responsavel pela
vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao 6rgao federal competente, por ocasido do registro;

IV - Medicamento Inovador: medicamento comercializado no mercado nacional composto por, pelo
menos, um farmaco ativo, sendo que esse farmaco deve ter sido objeto de patente, mesmo ja extinta, por
parte da empresa responséavel por seu desenvolvimento e introdugcdo no mercado do pais de origem, ou 0
primeiro medicamento a descrever um novo mecanismo de ac¢éo, ou aguele definido pela ANVISA que
tenha comprovado eficacia, seguranca e qualidade;

V — Medicamento Especifico: solu¢des de grande e de pequeno volume, parenterais ou nao, tais
como, agua para injecao, solucdes de glicose, cloreto de sddio, demais compostos eletroliticos ou agUlcares,
opoterapicos e os medicamentos a base de vitaminas e/ou minerais e/ou aminodcidos, isoladas ou
associadas entre si, com pelo menos um dos componentes acima dos limites nutricionais;

VI — Medicamento Biolégico: medicamento obtido a partir de fluidos biol6gicos ou de tecidos de
origem animal;

VII — Medicamento Fitoterapico: medicamento obtido empregando-se exclusivamente matérias-primas
ativas vegetais. E caracterizado pelo conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso, assim como pela
reprodutibilidade e constancia de sua qualidade;

VIII - Medicamentos Dinamizados: sao preparados a partir de substancias que sdo submetidas a
trituracdes sucessivas ou diluicbes seguidas de sucussdo, ou outra forma de agitacdo ritmada, com
finalidade preventiva ou curativa a serem administrados conforme a terapéutica homeopatica,
homotoxicolégica e antroposofica;

IX — Medicamento Sujeito a Notificacdo Simplificada: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa na qual existe baixo risco de que seu uso ou
eXposi¢ao possa causar consequéncias e ou agravos a saude quando observadas todas as caracteristicas
de uso e de qualidade;

X — Lista de Medicamentos de Referéncia: lista criada pela Anvisa que estabelece os medicamentos
que podem ser usados como parametro de eficicia terapéutica, seguranca e qualidade no registro e
adequacdo de medicamentos genéricos e similares.



Art.3° Para registro de medicamentos genéricos e similares, é necessario que conste na Lista de
Medicamentos de Referéncia desta Anvisa, um medicamento com o mesmo farmaco (sal ou éster da
molécula terapeuticamente ativa), concentracdo, forma farmacéutica e indicacdo terapéutica do
medicamento que se pretende registrar.

§ 1° Nao constando na Lista de Medicamentos de Referéncia um medicamento nestas condi¢fes, a
empresa deve protocolizar nesta Anvisa a solicitagdo de eleicdo de medicamento de referéncia.

§ 2° Medicamento de Referéncia ndo € uma categoria de medicamento e sim um status em que o
medicamento se encontra quando faz parte da Lista e o torna parametro de eficacia terapéutica, seguranca
e qualidade para os registros de medicamentos genéricos e similares.

Art. 4° A Lista de Medicamentos de Referéncia divulgada pela Anvisa é fonte de consulta oficial e o
medicamento incluido nessa lista dispensa, para fins de registro de medicamento genérico ou similar, outra
forma de indicacéo pela Agéncia.

Paragrafo Unico. A Lista de Medicamentos de Referéncia esta disponivel no portal da Anvisa na
internet, sendo atualizada mensalmente ou quando a Anvisa julgar necessario.

Art. 5° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
1. Critérios para eleicdo de medicamentos de referéncia:

1.1 Para que seja eleito como medicamento de referéncia, o produto devera ser comercializado no Brasil e
possuir segurancga, eficacia terapéutica e qualidade comprovadas.

1.2 Havendo medicamento novo que atenda aos requisitos estabelecidos no item anterior, este sera eleito
medicamento de referéncia.

1.2.1 Consideram-se medicamentos novos os medicamentos inovadores registrados na categoria de
medicamentos novos tendo para isso comprovado eficAcia e seguranca de seus principios ativos em
determinadas formas farmacéuticas, concentracdes, vias de administracdo e indicacdes.

1.3 Constatado o ndo atendimento dos requisitos estabelecidos no item 1.1 pelo medicamento novo, podera
ser eleito medicamento genérico ou similar.

2. Critérios para eleicdo de medicamentos genéricos e similares como medicamentos de referéncia:
2.1 Para que seja eleito como medicamento de referéncia, 0 medicamento genérico ou similar deve:

| - estar com registro valido;

Il - possuir mesma forma farmacéutica, concentracdes, via de administracdo e indicacBes terapéuticas
aquelas registradas para 0 medicamento novo;

Il - ter estudo, aprovado pela Anvisa, de biodisponibilidade comparada ao medicamento novo
(bioequivaléncia ou biodisponibilidade relativa);

IV - cumprir com as especificacdes de qualidade estabelecidas na Farmacopéia Brasileira ou outro codigo
aceito pela Anvisa, conforme legislacédo especifica;

V — ser fabricado em linha de producé@o que possua certificado valido de Boas Préaticas de Fabricacao,
emitido pela Anvisa; e

VI — estar disponivel no mercado brasileiro.

2.1.1 Nos casos em que o estudo de bhioequivaléncia ou biodisponibilidade relativa estiver dispensado,
conforme legislacdo especifica, o medicamento genérico ou similar deve ter estudo de equivaléncia
farmacéutica submetido a Anvisa.



2.1.2 Nos casos em que a linha de producdo do medicamento indicado ndo possua certificado valido de
Boas Praticas de Fabricagdo, emitido pela Anvisa, podera ser aceito protocolo de solicitacdo de certificado
ou renovacao do mesmo desde que a linha de producéo tenha sido considerada satisfatéria em inspecao
realizada ha, no maximo, dois anos da data de solicitagdo de indicacéo.

2.2 Quando mais de um medicamento, genérico ou similar, for indicado para ser eleito como medicamento
de referéncia, serédo observados os seguintes critérios de desempate:

| — Atendimento aos requisitos estabelecidos no item 2.1;

Il — Histdrico do produto no mercado brasileiro quanto as especificagfes de qualidade (ex: apreensao,
interdic&o ou recolhimento de lotes) e notificacdes de farmacovigilancia;

Il — Histérico da empresa detentora do registro e fabricante quanto ao cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacéo (ex: interdicao da linha de producéo);

IV — Anterioridade do registro

3. Critérios para eleicdo de medicamentos similares como medicamentos de referéncia quando nao houver
um medicamento que tenha realizado estudo de bioequivaléncia ou equivaléncia farmacéutica comparando-
0 ao medicamento registrado como novo:

3.1 Podera ser eleito medicamento de referéncia o medicamento similar que atender a pelo menos um dos
seguintes requisitos:

| — O produto registrado na Anvisa é também registrado nas agéncias FDA (Food and Drug Administration —
Estados Unidos), EMEA (European Medicines Agency — Unido Europeia) ou Health Canada (Canada);
considerando o mesmo local de fabricacao, formulagéo, forma farmacéutica e processo produtivo;

Il — Apresentacdo de comprovacao de eficacia terapéutica, seguranca e qualidade;

Il — Apresentacdo de estudo de bioequivaléncia ou equivaléncia farmacéutica comparando-o ao
medicamento registrado no FDA, EMEA ou Health Canada que comprovou eficacia terapéutica e seguranca
a essas agéncias.

4. Critérios de exclusdo de medicamentos de referéncia:

4.1 A Anvisa podera excluir da Lista de Medicamentos de Referéncia os medicamentos para os quais for
verificada alguma das seguintes ocorréncias:

| - Houver a suspenséo de fabricacao solicitada & GGMED (Geréncia Geral de Medicamentos) pela empresa
ou imposta pela Geréncia de Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo de Insumos,
Medicamentos e Produtos (GFIMP);

Il - N&o estiver sendo comercializado em territério nacional;

Il - Tiver o registro cancelado ou caducado;

IV - Tiver lotes apreendidos ou recolhidos por desvios de qualidade comprovado, ineficacia ou questdes
relativas a seguranca do medicamento;

V - Nao cumprir com os padrbes de qualidade da Farmacopéia Brasileira ou outros codigos aceitos pela
legislagéo vigente;

VI - A empresa detentora do registro ndo estiver cumprindo com as boas praticas de fabricagdo (apresentar
condic¢do insatisfatoria ou tiver o certificado cancelado).

5. Medicamentos que nao serdo eleitos como referéncia:

| - Medicamentos Biol6gicos;

II- Medicamentos Fitoterapicos;

IlI- Medicamentos especificos;

IV- Medicamentos Dinamizados (homeopaticos, anti-homotéxicos e antroposoficos);

V - Medicamentos Sujeitos a Notificacdo Simplificada;

VI - Qualquer associacdo entre medicamentos pertencentes a estas classes também néo serdo eleitos
medicamentos de referéncia.

6. Os medicamentos similares que estiverem em fase de adequacdo de registro, conforme disposto nos
artigos 6°, 10 e 11 da Resolucdo RDC 134/03, somente poderdo ser eleitos medicamentos de referéncia
apo6s o cumprimento de todos os requisitos exigidos por tal regulamento.

7. Procedimentos para solicitacdo de eleicdo de medicamento de referéncia:



| - A solicitacao de eleicdo de medicamento de referéncia deverd ser realizada por empresa autorizada a
fabricar ou importar medicamentos, protocolizando a peticdo na Unidade de Atendimento ao Publico desta
Anvisa, com 0s seguintes anexos:

a) Formulario de indicacdo de medicamento de referéncia disponivel no portal da Anvisa;
b) Comprovante de comercializa¢do/distribuicdo no Brasil do medicamento proposto como referéncia;
c) Justificativa referente a solicitacéo.

8. A Anvisa manifestar-se-a em até 60 (sessenta) dias apds a protocolizacdo da solicitacdo de eleicao de
medicamento de referéncia.

8.1 Essa manifestacdo corresponderd a atualizagdo da Lista de Medicamentos de Referéncia, caso seja
aceita a indicacao, ou por meio de oficio & empresa solicitante, caso essa nao seja aceita.

9. A qualquer momento a Anvisa podera solicitar as empresas documentacdo que comprove eficacia
terapéutica, seguranca e qualidade de um medicamento para que ele possa ser incluido na Lista de
Medicamentos de Referéncia.

9.1 A documentacédo a que se refere o item 9 devera ser apresentada em até 60 (sessenta) dias apos a
solicitacao.

10. A Anvisa podera a qualquer momento eleger um medicamento de referéncia, mesmo sem que uma
solicitagcdo de indicacéo seja protocolizada.

11. Serdo aceitos por esta Anvisa, estudos de Bioequivaléncia e/ou Equivaléncia Farmacéutica realizados
com medicamentos de referéncia que foram excluidos ou substituidos da Lista de Medicamentos de
Referéncia, desde que 0 medicamento ndo tenha sido excluido da mesma por motivo que implique em risco
sanitario ou pertenca a alguma das classes em que néo sao indicados medicamentos de referéncia.

12. As empresas que desejarem cessar a fabricacdo de um medicamento presente na Lista de
Medicamentos de Referéncia, deverdo comunicar esse fato a comissdo de medicamentos de referéncia
desta Anvisa com antecedéncia minima de 180 (cento e oitenta) dias. O prazo a que se refere este artigo
poderd ser reduzido em virtude de justificativa apresentada pela empresa.

13. As empresas detentoras de registros de medicamentos de referéncia cuja venda é restrita a hospitais,
ou outros medicamentos que nao estdo disponiveis no comércio varejista, deverdo disponibilizar lotes do
medicamento para aquisicdo pelos centros de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia credenciados
pela Anvisa.

14. Os casos omissos neste regulamento seréo avaliados pela comisséo.
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