RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 16, DE 2 DE MARCO DE 2007.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do
Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, em reunido realizada em 16 de fevereiro de 2007,

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

considerando a Lei n°. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que estabelece as bases legais para instituicdo do medicamento genérico no Pafs;
considerando que a mesma Lei, em seu art. 2°, determina sua regulamentagao pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitdria;
considerando que o medicamento genérico no Pafs ¢é prioridade da Politica de Medicamentos do Ministério da Satide;

considerando a necessidade de assegurar a qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos genéricos, bem como de garantir sua
intercambialidade com os respectivos medicamentos de referéncia,

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagio:

Art. 19 Aprovar o Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos, anexo I. Acompanha esse Regulamento o Anexo II,
intitulado "Folha de rosto do processo de registro e pds-registro de medicamentos genéricos".

Art. 20 Determinar que as empresas interessadas no registro de medicamentos genéricos cumpram, na integra, os dispositivos
deste Regulamento.

Paragrafo Unico. Para efeito do disposto neste Regulamento, as empresas deverdo pautar-se nos procedimentos técnicos
descritos em guias especificos, aprovados pela Diretoria Colegiada e publicados no Diario Oficial da Unido (DOU).

Art. 3° Determinar que somente os centros habilitados pela ANVISA poderdo realizar o estudo de equivaléncia farmacéutica e
somente os centros certificados pela ANVISA poderdo realizar o estudo de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia.

Paragrafo (nico. As empresas interessadas na execugdo desses testes deverdo providenciar seu cadastramento na ANVISA e
cumprir os requisitos legais pertinentes a sua atividade.

Art. 4° Ficam revogadas a Resolugdo-RDC n°. 135, de 29 de maio de 2003, e Resolugdo-RDC n°. 72, de 07 de abril de 2004.
Art. 50 Esta Resolugdo entra em vigor 90 dias apds a data da sua publicagdo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO I
REGULAMENTO TECNICO PARA MEDICAMENTOS GENERICOS

VI - Critérios para prescricao e dispensacdao de medicamentos genéricos

1. Prescrigao

1.1. No ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), as prescricdes pelo profissional responsavel adotar&o, obrigatoriamente, a
Denominagdo Comum Brasileira (DCB), ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional (DCI);

1.2. Nos servigos privados de saulde, a prescricdo ficard a critério do profissional responsavel, podendo ser realizada sob a
Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, sob a Denominagdo Comum Internacional (DCI) ou sob o nome
comercial;

1.3. No caso de o profissional prescritor decidir pela ndo-intercambialidade de sua prescrigdo, a manifestacdo devera ser
efetuada por item prescrito, de forma clara, legivel e inequivoca, devendo ser feita de proprio punho, ndo sendo permitidas
outras formas de impressao.

2. Dispensagao

2.1. Serd permitida ao profissional farmacéutico a substituicdo do medicamento prescrito pelo medicamento genérico
correspondente, salvo restricdes expressas pelo profissional prescritor;

2.2. Nesses casos, 0 profissional farmacéutico devera indicar a substituicdo realizada na prescricdo, apor seu carimbo a seu
nome e numero de inscrigdo do Conselho Regional de Farmacia, datar e assinar;

2.3. Nos casos de prescricdo com a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou a Denominagdo Comum Internacional (DCI),

somente serad permitida a dispensagdo do medicamento de referéncia ou de genérico correspondentes;



2.4. E dever do profissional farmacéutico explicar, detalhadamente, a dispensagdo realizada ao paciente ou usuario bem como
fornecer toda a orientagdo necessaria ao consumo racional do medicamento genérico;
2.5. A substituicdo do genérico devera pautar-se na relacdo de medicamentos genéricos registrados pela ANVISA;

2.6. A relagdao de medicamentos genéricos devera ser divulgada pela ANVISA por intermédio dos meios de comunicagao.



