RESOLUCAO - RDC N¢ 23, DE 6 DE DEZEMBRO DE 1999

(D.O U. de 07/12/99)

Dispde sobre a isengao de registro de produtos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribui¢do que lhe
confere o art. 11, inciso IV do Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abiril
de 1999, c/c o § 1° art. 95 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo n® 1, de 26 de abril de
1999, em reunido realizada em 2 de dezembro de 1999, adota a seguinte Resolugéo de Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 12 Estao isentos de registro, sem prejuizos das demais agdes de Fiscalizagédo e controle
pelos érgaos competentes de vigilancia sanitaria, as substancias e produtos enquadrados nos
grupos abaixo:

| - aditivos intencionais, coadjuvantes, excipientes, veiculos, materiais de acondicionamento e
embalagem e substancias utilizadas no processo de fabricacao de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, desde que inscritos na Farmacopéia Brasileira e demais cédigos similares, aprovados
pela Organizagdao Mundial da Saude (OMS) e aceitos pelo Ministério da Saude (Portaria SVS
116/95) e em Resolugbes do MERCOSUL, ou que integrem a férmula de composicéo de produto
com registro, em vigor, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Il - medicamentos isentos de registro, constantes do Anexo |, cuja as formulas integrais
constem da Farmacopéia Brasileira cm vigor;

[l - outros medicamentos, contidos no Anexo Il, que ndo constam da Farmacopéia Brasileira;

IV - medicamentos homeopaticos, cujas formulas integrais constem da Farmacopéia
Homeopatica Brasileira, constituidos por simples associa¢ao de tinturas, ou por incorporagdes a
substancias sélidas ou liquidas inertes.

§ 12 Os medicamentos fitoterapicos obedecerao a critérios necessarios a sua isengéo, segundo
legislagéo especifica.

Art. 2° A isencao de registro de drogas e medicamentos cm fase experimental obedecera ao
disposto nas Resolugdes CNS 196/96, CNS 251/97 e Portaria 911/98-SVS/MS.

Art. 32 Para efeito da isencéo de Registro a empresa devera submeter peticao individual para
cada produto, com as informagdes para formagéo do processo, a autoridade sanitaria do estado de
origem da mesma, a qual as enviara a ANVS devidamente instruida.

§ 12 Os 6rgaos de vigilancia sanitaria das unidades federadas serao habilitados,
gradativamente, pela ANVS, para receberem e processarem as solicitagdes de isencao de registro
de medicamentos.

§ 22 Sem prejuizo do disposto no paragrafo anterior as solicitagdes poderao ser feitas
diretamente a ANVS, em Brasilia (DF).



Art. 42 As peticbes dos produtos isentos de registro, que serdo submetidos a avaliagéo, deverao
mencionar o nome genérico de acordo com a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua
auséncia, a Denominagdo Comum Internacional (DCI) ou da substancia ou produto objeto da
isengdo, juntamente com os seguintes documentos:

| - relacdo de substancias e dos medicamentos com a respectiva inscricdo na Farmacopéia
Brasileira, nos demais codigos similares, aprovados nela OMS e aceitos pelo Ministério da Saude
(Portaria SVS 116/95) e em Resolugbes do MERCOSUL, ou que integrem a férmula de
composicao de produto isento pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

I - copia da Licenga Sanitaria Estadual ou municipal atualizada;

1l - relatério conclusivo do cumprimento de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle (BPF e C)
expedido pela Autoridade Sanitaria do estado de origem, especifico para cada solicitagdo, onde
conste, claramente, a capacidade de produgao para os produtos solicitados, ndo sendo permitido,
em hipétese alguma, a producao por campanha, de formas farmacéuticas diferentes na mesma
area de producao;

IV - recibo do pagamento da respectiva taxa através da "Guia de depésito”, modelo 0.07.099-8,
do Banco do Brasil S/A;

V - modelo de rétulo com dizeres de bula, contendo, no minimo:

a) nome do medicamento, devendo utilizar-se do(s) nome(s) constante(s) nos anexos, podendo
usar conjuntamente os nomes reconhecidos tradicionalmente;

b) indicacOes terapéuticas, contra-indicacdes e reacdes adversas;

c) cuidados especiais, quando couber; d) cuidados de conservacgao (temperatura em graus Cel-
sius);

e) vias de administracdo e modo de usar; f) nimero de lote, data de fabricacéo e prazo de
validade; g) nome e endereco completo do fabricante, responsavel técnico e inscricdo no CRF;

VI - os rétulos das embalagens dos medicamentos isentos de registro deverdo conter ainda a
expressido "MEDICAMENTO ISENTO DE REGISTRO PELA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DE ACORDO COM A RESOLUGCAO Ne PUBLICADA NO DIARIO
OFICIAL DA UNIAO (DOU) DO ANO "

VIl - copia da monografia correspondente;
VIII - formularios de peticéo (FP-1 e FP-2) devidamente preenchidos;

IX - Relatério de Qualidade de Medicamentos Isentos, que contenham no minimo: a) férmula
completa, para a producao; b) dados descritivos do controle de qualidade (matéria-prima e produto
acabado);

c) codigo ou convencgdes utilizados para identificacdo dos lotes ou partidas dos produtos;

d) dados comprobatérios do prazo de validade proposto pelo fabricante;



e) dados demonstrativos de que ndo ha incompatibilidade fisica ou quimica entre a embalagem
a ser adotada e os componentes do produto;

f) posologia e justificativa das doses indicadas;
g) cuidamos de armazenagem e transporte;

Art. 52 As empresas poderao pleitear a inclusdo de novos medicamentos aos anexos desta
Resolugéo, desde que integralmente inscritos nos compéndios aceitos pelo Ministério da Sadde,
encaminhando documentagéo a ANVS, que respalde o enquadramento do medicamento como
isento de registro e esclarecimentos complementares, que permitam a autoridade sanitéria situar
estes produtos em um dos grupos de que trata o Art. 12, ficando permitida a sua comercializagao
apos inclusao e publicagdo no DOU.

Art. 6° A denominacao de medicamentos declarados isentos deve seguir a DCB podendo usar,
conjuntamente, os nomes reconhecidos, tradicionalmente, ficando proibidos os nomes de fantasia
e outras denominagdes como por exemplo, "natural”, "oficial" e "similar".

Art. 7° O érgéo de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude decidird, no prazo méaximo de 120
(cento e vinte) dias, sobre a concessao ou indeferimento da isen¢éo pleiteada e posterior
publicacdo no DOU da relagédo dos respectivos medicamentos.

Art. 8% Somente sera concedida a isencao de registro de medicamentos as empresas
autorizadas pelo 6rgao de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, a funcionarem como
fabricantes ou importadoras de medicamentos, e desde que comprovem o cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacao e Controle (BPF e C) na elaboragao ou importagdo dos medicamentos.

§ 12 As empresas importadoras deverdo apresentar, perante a ANVS/MS, no momento da
solicitagdo da isengdo de registro do medicamento importado, o Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao e Controle (BPF e C), emitido pela Autoridade Sanitaria do pais de origem.

§ 22 A importadora devera apresentar o Certificado de Registro, ou documento equivalente, do
medicamento no pais de origem.

Art. 9° Para efeito de atualizagdo cadastral, a empresa detentora deverd enviar a ANVS, a cada
3 (trés) anos, declaragao de continuidade da producéo e comercializagdo dos medicamentos
isentos de registro.

Art. 10 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude procedera a revisdo
periddica das listas dos anexos | e Il a Hm de atualiza-las, podendo excluir ou incluir outros
medicamentos.

Art. 11 As peticdes de isencao de registro, protocoladas junto ao Ministério da Saude até a data
de publicagéo desta Resolucao e que ainda néo foram analisadas, serdo colocadas cm exigéncia
para se adequarem ao disposto neste Regulamento, no prazo de (90) noventa dias da publicagao
deste ato.

§ 12 O ndo atendimento das exigéncias no prazo estipulado implicara no indeferimento do
processo.



§ 22 Para as empresas que possuam certificado de isengéo de registro cujo medicanento nao
esteja contido neste Regulamento, passa a ser obrigatério o seu pronunciamento no prazo maximo
de 90 (noventa) dias, para reavaliacdo do mesmo.

§ 32 O nao pronunciamento da empresa, na forma do paragrafo anterior, sobre a néo inclusao
de um produto ja classificado anteriormente a esta Resolugédo, como isento de registro, implicara
no cancelamento automatico da isencao concedida.

Art. 12 Esta Resolugéo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicagao.
GONZALO VECINA NETO
ANEXO |
RELAGAO DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE REGISTRO (FARMACOPEIA)
DESCRIGAO DE PRODUTOS INSCRICAO
1 AGUA D'ALIBOUR (SOLUTO CUPRO-ZINCICO) F.B.IED
2 AGUA DESTILADA (NAO PARA INJETAVEIS) F.B.1ED
3 AGUA DAS CARMELITAS (ESPIRITO DE MELISSA  F.B.| ED COMPOSTO)

4 AGUA OXIGENADA 10 VOL. ( SOL. PEROXIDO DE F.B. 2 ED HIDROGENIO )

5 AGUA VEGETO MINERAL F.B.IED
6 ALCOOL IODADO (0,1% de lodo Ativo) F.B.IED
7 ALUMEN DE POTASSIO (PEDRA HUME) F.B.1ED
8 AMONIA DILUIDA F.B.2ED
9 AMONIA LIQUIDA F.B.1ED
10 AZUL DE METILENO 1% F.B.IED
11 BICARBONATO DE SODIO F.B.3ED
12 CALICIDA F.B.1ED

13 CARBONATO DE CALCIO (GRAU FARMACEUTICO) F.B.3ED
14 CLORETO DE SODIO F.B.3ED
15 ESSENCIA DE EUCALIPTO F.B.2ED

16 GLICERINA F.B.2ED



17 LIMONADA PURGATIVA

18 MANTEIGA DE CACAU

19 MEL ROSADO

20 NITRATO DE PRATA (BASTAO)

21 OLEO DE améndoas

22 OLEO DE RICINO

23 SAL AMONIACO (cloreto de Amdnia)

24 SOLUCAO DE FORMALDEIDO (FORMOL)
25 SOLUGCAO DE I0DO - IODETADA

26 SOLUGAOQ DE CLORETO DE SODIO 0,9% - Estéril
27 SULFATO DE MAGNESIO (Sal Amargo)
28 TINTURA DE ARNICA

29 TINTURA DE BENJOIM

30 TINTURA DE I0DO 2,0 %

31 TINTURA DE I0DO 6,5 %

32 TIOMERSAL

33 VASELINA LiQUIDA

34 VASELINA SOLIDA
35 VINHO FERRUGINOSO
36 VIOLETA DE GENCIANA
37 XAROPE DE SULFAGUAIACOLATO DE POTASSIO
38 XAROPE DE IODETO DE POTASSIO

ANEXO I

EB.1W
EB.2ED
EB.1ED
EB.3 ED
E.B.1ED
E.B.2 ED
E.B.1ED
E.B.2 ED
FB.2ED
E.B. 1 ED (N&o Injctavel)
E.B.2 ED./E.B.3ED
EB. | ED
E.B.IED
EB. 2 ED./EB. 3 ED
E.B.2 ED
E.B.3ED
EB.2ED
EBIED
E.B.1ED
EB.1ED/EB.2 ED
EB. | ED (LIMAO BRAVO)

E.B.IED

RELACAO DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE REGISTRO (OUTROS)

1 ENXOFRE EM PO ANVS/MS



2 GELATINA EM CAPSULAS (PO) ANVS/MS

3 LECITINA DE SOJA (EM PO E OLEO) ANVS/MS
4 LEVEDURA DE CERVEJA ANVS/MS

5 PASTA D'AGUA ANVS/MS

6 PASTA D'AGUA MENTOLADA ANVS/MS

7 POMADA DE WITFIELD ANVS/MS

8 SOLUCAO ALCOOLICA DE WITFIELD ANVS/MS

9 SOLUGAO DILUIDA DE HIPOCLORITO (Liquido de  ANVS/MS Dakin)





