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CONSULTA PUBLICA
N° 30/2008

DispOe sobre o registro de insumos farmacéuticos
ativos
(IFA) e da outras providéncias.

D.O.U. 24/07/2008
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Art. 2°. Nenhum Insumo farmacéutico
ativo, inclusive os importados, podera ser
iIndustrializado, exposto a venda ou
comercializado no pais antes de

registrado no ambito da Anvisa.
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* De carater legal:
— Atendimento ao disposto na Lei 6.360/76).

— Isonomia na acao regulatoria entre produtores
localizados no Brasil e produtores externos.
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De carater regulatorio-sanitario:

— Ampliacao dos mecanismos para a garantia da
gualidade e da seguranca dos medicamentos.

— Ampliacao da capacidade de acao da Autoridade

Regulatoria em caso de risco sanitario, em todos o0s
segmentos da cadeia produtiva.

— Impactos positivos nos processos de registro de
medicamentos.

— Ampliacao da capacidade de rastreabilidade dos
Insumos circulantes no Pais, com reducéo dos riscos
sanitario e ambiental nos casos de ndo conformidades.
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Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 57/2009

Disp0e sobre o registro de insumos farmacéuticos ativos
(IFA) e da outras providéncias.
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RDC 57, de 18/11/2009

DispOe sobre o registro de insumos farmacéuticos
ativos (IFA) e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, 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 88 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;
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... RDC 57, de 18/11/2009

Art. 1° Aprovar o Regulamento Tecnico para registro
de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) no Brasil,
nos termos do ANEXO desta Resolucao.

Art. 2° Os insumos farmacéuticos ativos, inclusive os
importados, apds o periodo de adequacao de que
trata o art. 39 deste regulamento, nao poderao ser
industrializados, expostos a venda ou
comercializados no pais antes de registrado pela
Anvisa, exceto insumo farmacéutico ativo que sera
utilizado para pesquisa cientifica ou tecnologica,
bem como para a pesquisa e desenvolvimento de
formulacoes.
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... RDC 57, de 18/11/2009

Art. 3° As empresas estabelecidas no pais que
exercam as atividades de fabricar ou importar
insumos farmacéuticos ativos devem ajustar
suas atividades ao disposto nesta Resolucao,
segundo cronograma aprovado pela Diretoria
Colegiada, contendo, também, a relacao de
substancias ordenadas e classificadas de acordo
com 0s seguintes critérios de prioridade de
adequacao:
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1. Farmacos com baixo Indice Terapéutico.

2. Farmacos produzidos no pais.

3. Farmacos constantes na lista de insumos estratégicos
definidos pelo Ministério da Saude.

4., Farmacos para a producao de medicamentos utilizados em
Programas Estratégicos definidos pelo Ministério da Saude.

5. Farmacos para a producao de medicamentos descritos na
Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename).

6. Farmacos para a producao de medicamentos de dispensacgao
em carater excepcional.

7. Farmacos utilizados na producao publica de medicamentos
para doencas negligenciadas, segundo definicao do Ministério
da Saude.

8. Farmacos utilizados na producao de medicamentos que
pertencam as categorias terapéuticas dos antineoplasicos,
antibioticos e imunossupressores.

0. Férrpacos utilizados para a producao de medicamentos
genericos.

10. Farmacos utilizados para a producao de medicamentos da

atencao basica a saude.
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... RDC 57, de 18/11/2009

Art. 39

Paragrafo unico. A publicacao do
cronograma de que trata este artigo sera
feita em ato normativo proprio da Diretoria
Colegiada da Anvisa e que estabelecera
prazo para adequacao.

B N .
¢ Ageéncia Nacional

17 de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br



. RDC 57, de 18/11/2009

Art. 4° Os insumos farmacéuticos ativos
presentes na composicao de medicamentos
importados, seja sob a forma de produto
semi-elaborado ou acabado, devem ser
registrados segundo o disposto nesta norma.
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Instrucao Normativa n° 15, de 18/11/2009

DispOe sobre os prazos, o cronograma € as
priorizagoes para a primeira etapa da implantagao
do registro de insumos farmacéuticos ativos (IFA),
definido na Resolucao Especifica n® 57, de 18 de
novembro de 2009, ao qual as empresas
estabelecidas no pals que exercam as atividades de
fabricar ou importar insumos farmacéuticos ativos

devem ajustar-se.

Art. 1° Fica aprovado o cronograma € as
priorizagoes para a primeira etapa da implantagao
do registro de insumos farmacéuticos ativos (IFA),
nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada da
Anvisa n® 57, de 18 de novembro de 2009.
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.. Instrucao Normativa n° 15, de 18/11/2009

Art. 2° Os seguintes insumos farmacéuticos ativos
(IFA) serao objeto da primeira etapa de implantagao
do registro sanitario na Anvisa, segundo os criterios
de priorizagao e demais dlsp05|goes definidas na
Resolucao da Diretoria Colegiada n° 57, de 18 de
novembro de 2009:

. Ciclosporina

. Clozapina

. Cloridrato de clindamicina
. Ciclofosfamida

. Ciprofloxacino

. Metotrexato

. Carbamazepina
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... Instrucao Normativa n° 15, de 18/11/2009

8.
O.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
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Carbonato de litio
Fenitoina
Fenitoina soddica
Lamivudina
Penicilamina
Tiabendazol
Efavirenz
Nevirapina
Rifampicina
Ritonavir
Zidovudina
Aciclovir
Ampicilina
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.. Instrucao Normativa n° 15, de 18/11/2009

Art. 3° Para os insumos farmacéuticos ativos (IFA)
definidos no Art. 2° da presente Instrugao
Normativa, ficam estabelecidos os seguintes prazos
para as respectlvas adequacoes referentes ao
disposto na RDC n%. 57 de 18 de novembro de 2009:

§ 19. A partir de 01 de fevereiro de 2010 as
empresas estabelecidas no pais que exergam as
atividades de fabricar ou importar insumos
farmacéuticos ativos deverao peticionar solicitagao
de inspegao sanitaria pela Anvisa para a emissao do
respectivo Certificado de Boas Praticas de Fabricagao

de Produtos Intermediarios e Insumos Farmacéuticos
Ativos.
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.. Instrucao Normativa n° 15, de 18/11/2009

§ 29. A partir de 01 de julho de 2010 as empresas
estabelecidas no pais que exergam as atividades de
fabricar ou importar os insumos farmacéuticos ativos
definidos no caput deste Artigo deverao peticionar a
respectiva solicitacao de registro pela Anvisa.

8§ 39. Fica estabelecida a data de 30 de dezembro de
2010 como a data limite para o peticionamento do
registro sanitario dos insumos farmacéuticos ativos
de que trata a presente Instrucao Normativa.

Art. 4°. Esta Instrucao Normativa entra em vigor na
data de sua publicacao.
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