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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO RDC N° 576, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021
Dispde sobre a notificacdo de medicamentos de baixo risco.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art.
15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 1° e 3° do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a
seguinte Resolucado, conforme deliberado em reunido realizada em 10 de novembro de 2021, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os requisitos técnicos e os procedimentos para a notificagdo de
medicamentos de baixo risco.

Paragrafo unico. Os medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacao estao listados na Instrucao Normativa n°
106, de 11 de novembro de 2021, ou suas atualizagdes.

Secao Il

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugéo se aplica a produtos industrializados que se enquadram na categoria de medicamento de
baixo risco.

Secao lll

Definicdes

Art. 3° Para efeito desta Resolucao consideram-se as seguintes defini¢cdes:

| - declaracao de notificacdo: comprovante de notificagdo de medicamento;

Il - habilitacdo de empresa: processo de autorizacdo de empresas, por linha de producao, junto ao sistema de
notificagdo de medicamentos;

lll - lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagdo (LMN): lista de medicamentos enquadrados
como de baixo risco e passiveis de serem notificados;

IV - medicamento de baixo risco: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa ou paliativa, de venda isenta de prescrigdo médica, para o qual existe baixo risco de que seu uso ou
exposicao possa causar consequéncias ou agravos a saude quando observadas todas as caracteristicas de uso e de
qualidade estabelecidas para o produto;

V - notificagdo: comunicagdo a Anvisa, realizada exclusivamente por meio eletrénico, referente a fabricagao,
importacdo e comercializagdo dos medicamentos isentos de registro presentes na lista de medicamentos de baixo risco
sujeitos a notificacdo; e

VI - sistema de notificagdo de medicamentos: sistema eletrébnico que permite a habilitacdo de empresas e a
notificagdo de medicamentos.
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Secao IV
Disposigcdes gerais

Art. 4° A notificagdo de medicamento de baixo risco deve ser realizada, exclusivamente, por procedimento
eletrdnico em sistema especifico disponivel no sitio eletrénico da Anvisa.

Art. 5° A notificacdo de medicamento de baixo risco € sujeita ao pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria (TFVS) instituida pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 6° Apos o pagamento da TFVS e ativagdo da notificagdo, a empresa notificadora pode gerar a Declaragao
de Notificacdo, estando o medicamento automaticamente autorizado a ser comercializado.

Art. 7° A notificagao é valida por periodo de 10 (dez) anos, a contar da data da ativacédo notificagédo, aplicando-
se para sua manutengao o disposto na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 317, de 22 de outubro de 2019, ou suas
atualizagdes.

Art. 8° Os medicamentos de baixo risco notificados somente poderao ser produzidos em linhas de fabricagao
que possuam Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de medicamentos valido e emitido pela Anvisa.

Art. 9° A relagdo de medicamentos notificados pode ser consultada no sitio eletrénico da Anvisa.
CAPITULO Il
DA NOTIFICACAO

Art. 10. A empresa deve realizar uma notificagdo para cada medicamento de seu interesse disponivel na Lista
de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagdo (LMN).

Secao |
Da habilitacao da empresa

Art. 11. Todas as empresas envolvidas no processo de fabricagdo e notificagdo do medicamento devem estar
devidamente habilitadas no sistema de notificagao.

Art. 12. Para a habilitagdo no sistema de notificagdo, a empresa fabricante deve possuir Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo e Controle de medicamentos (BPFC) e a empresa importadora deve possuir Certificado de Boas
Praticas de Distribuicao e Armazenamento (BPDA).

Paragrafo unico. Nos casos em que o certificado estiver vencido, a habilitagdo pode ser feita mediante a
indicagdo da petigdo de solicitagdo de renovagéo do respectivo certificado.

Secao Il

Da documentagao

Art. 13. As informagdes prestadas na notificagdo de medicamentos de baixo risco, bem como o conteudo de
toda a documentagéo inserida no sistema ou obtida durante o processo de fabricagdo desses medicamentos, séo de

responsabilidade da empresa notificadora e sao objeto de controle sanitario pela Anvisa, inclusive em inspegdes de
notificagao.

Art. 14. A empresa deve manter registro de toda documentacao relacionada a fabricagdo e ao controle de
qualidade dos medicamentos de baixo risco notificados em conformidade com as Boas Praticas de Fabricagao, estabelecidas
na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 301, de 21 de agosto de 2019, ou suas atualizagées.

§ 1° Para os casos em que o medicamento seja fabricado em outro local, ou quando houver terceirizacdo de
etapas de fabricagdo ou de controle de qualidade, toda documentagdo deve estar disponivel tanto na empresa contratante
quanto na contratada.

§ 2° A terceirizacdo mencionada no § 1° deste artigo deve seguir o disposto na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 234, de 20 de julho de 2018, ou suas atualizacdes.

Art. 15. A documentagao referente ao medicamento de baixo risco notificado deve contemplar:
| - relatério descritivo de produgéo, contendo:

a) descricdo detalhada da férmula, designando os componentes conforme a Denominagdo Comum Brasileira
(DCB);

b) descricdo da quantidade de cada componente por unidade farmacotécnica e por lote, indicando sua fungéo
na férmula;

c¢) tamanho do lote industrial;
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d) descrigéo de todas as etapas do processo de produgao, contemplando os equipamentos utilizados; e
€) controles em processo.

Il - ordens de producéo e laudos de controle de qualidade das matérias-primas, embalagens e produto acabado
referente a cada lote fabricado;

Il - relatério de controle de qualidade, contendo:

a) controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel (EET) de acordo com a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - n° 305, de 14 de novembro de 2002, ou suas atualizacdes; e

b) especificacdes, metodologias e as respectivas referéncias usadas no controle de qualidade das matérias-
primas, embalagens e produto acabado, bem como as validagbes analiticas.

IV - estudos de estabilidade:

a) estudos de estabilidade acelerada e de longa duracéo, fotoestabilidade e estabilidade em uso nos termos da
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 318, de 6 de novembro de 2019, ou suas atualizacdes; e

b) racional técnico que suporte o uso de modelos reduzidos de estudo de estabilidade, quando esses forem
utilizados.

V - modelo de bula, quando houver, e rotulagem.

Paragrafo unico. A nado realizagdo de algum dos estudos de estabilidade ou testes previstos para o
medicamento ou forma farmacéutica deve ser justificada tecnicamente.

Secao lll
Dos requisitos técnicos

Art. 16. As especificagdes e métodos analiticos empregados no controle de qualidade e nos estudos de
estabilidade dos medicamentos de baixo risco notificados devem seguir monografia inscrita na Farmacopeia Brasileira ou em
compéndio oficialmente reconhecido pela Anvisa, conforme Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 511, de 27 de
maio de 2021, ou suas atualizagdes.

§ 1° Na auséncia de monografia oficial, devem ser realizados os testes previstos nos métodos gerais da
Farmacopeia Brasileira ou em compéndio oficialmente reconhecido pela Anvisa para a forma farmacéutica e demais testes
necessarios desenvolvidos pelo fabricante, de modo a garantir a qualidade do medicamento.

§ 2° Os métodos analiticos devem ser validados ou validados parcialmente conforme a Resolugéo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 166, de 25 de julho de 2017, ou suas atualizagdes.

Art. 17. A estabilidade do medicamento deve ser comprovada nos termos da Resolugao de Diretoria Colegiada-
RDC n° 318, de 2019, ou suas atualizagdes, considerando trés lotes do medicamento.

Paragrafo unico. Os lotes submetidos aos estudos de estabilidade devem ser representativos do lote industrial,
ou seja, devem ter sido fabricados empregando o mesmo processo produtivo, equipamentos, fabricante do insumo
farmacéutico ativo e local de fabricagao.

Secao IV

Da rotulagem e bula

Art. 18. A rotulagem dos medicamentos de baixo risco notificados deve seguir o disposto na Resolugéo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009, ou suas atualizagdes.

§ 1° Os medicamentos de baixo risco notificados devem adotar nos dizeres de rotulagem, integralmente, as
informagdes padronizadas na LMN.

§ 2° As informagbes da LMN podem ser complementadas a critério da empresa, a excegao das informagdes
referentes a indicagbes e posologia dos medicamentos.

§ 3° Caso todas as informagdes previstas no § 1° deste artigo constem na rotulagem, os medicamentos sao
dispensados da apresentacéo de bula.

§ 4° Caso as informagbes previstas no § 1° deste artigo ndo constem na rotulagem, o medicamento deve,
necessariamente, ser acompanhado de bula.

§ 5° O numero de registro do medicamento previsto na norma citada no caput deste artigo deve ser
substituido pela frase: "MEDICAMENTO NOTIFICADO conforme RDC n°® 576/2021".

§ 6° As embalagens devem apresentar lacre, selo de seguranga ou algum mecanismo de fechamento que
garanta a inviolabilidade do medicamento.
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Art. 19. A bula dos medicamentos de baixo risco notificados, quando existente, deve seguir o disposto na
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009, ou suas atualizagdes.

Art. 20. Os medicamentos de baixo risco notificados podem adotar nome, conforme Resolugao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 59, de 10 de outubro de 2014, ou suas atualizagdes.

§ 1° As empresas devem avaliar previamente o nome a ser utilizado empregando os critérios estabelecidos pela
Anvisa, mantendo registro de toda avaliagdo realizada.

§ 2° Alternativamente, os medicamentos de baixo risco notificados podem ser comercializados pelo nome do
produto ou sinénimo, conforme a LMN.

CAPITULO Il
DAS MUDANCAS POS-NOTIFICACAO

Art. 21. A empresa detentora da notificacdo deve realizar nova notificagdo do medicamento por meio do sistema
eletrénico de notificagdo de medicamentos sempre que houver mudangas em quaisquer informagdes prestadas.

Paragrafo unico. No caso da realizagdo de uma nova notificagao, a empresa deve cancelar a notificagdo vigente
do medicamento.

Art. 22. As empresas devem realizar analise de risco, documentando-a devidamente, antes de implementar
qualquer mudanga no medicamento previamente notificado.

§ 1° A analise de risco deve contemplar descrigdo detalhada das mudangas pretendidas.

§ 2° A documentagédo da analise de risco deve estabelecer quais testes ou ensaios serdo conduzidos de modo a
garantir que, mesmo apdés a mudanga, o medicamento permanega atendendo aos parametros de qualidade, seguranga e
eficacia.

§ 3° A anadlise de risco deve ser baseada nas normas que dispdem sobre as alteracbes pods-registro de
medicamentos.

§ 4° Os resultados dos testes e ensaios estabelecidos no § 2° deste artigo devem ser juntados a anélise de
risco.

CAPITULO IV
DAS SOLICITAGOES REFERENTES A LMN

Art. 23. As solicitagbes de inclusado, alteracédo e exclusao na LMN devem ser protocoladas na Anvisa utilizando
cédigo de assunto especifico e devem ser instruidas conforme disposto no Anexo.

Paragrafo unico. Somente serdo avaliadas as solicitagbes que estiverem acompanhadas de literatura técnico-
cientifica que as embase.

Art. 24. As inclusdes, alteragdes e exclusdes referentes a LMN serdo publicadas periodicamente pela Anvisa.
CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 25. A notificagdo nao exime as empresas das obrigagdes referentes as demais regulamentagdes sanitarias
aplicaveis a medicamentos.

Art. 26. As obrigatoriedades referentes a farmacovigilancia a que ficam sujeitos os detentores de notificagéo de
medicamentos sao tratadas na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 406, de 22 de julho de 2020, ou suas
atualizagdes.

Art. 27. Quando houver descontinuagéao definitiva da fabricagdo do medicamento, a empresa devera cancelar
sua notificagao, por meio do sistema eletronico.

Art. 28. Os medicamentos notificados que forem excluidos da LMN, terdo o prazo maximo de 2 (dois) anos, a
contar do inicio da vigéncia da Instrugdo Normativa que tratar da exclusdo, para adequagdo a categoria regulatoria
pertinente.

Paragrafo unico. Apds o prazo citado no caput deste artigo, os medicamentos notificados que nao tiverem sido
cancelados pelas empresas terdo suas notificagdes canceladas pela Anvisa.

Art. 29. Os medicamentos incluidos na LMN e registrados em outras categorias, deverao ser adequados a esta
Resolugéo no prazo maximo de 2 (dois) anos a contar do inicio da vigéncia da Instrugao Normativa que tratar da inclusao.
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Paragrafo unico. As empresas detentoras de registros de medicamentos previstos no caput deste artigo devem
protocolar o cancelamento dos respectivos registros e, apds a publicagdo do cancelamento, devem proceder com as
notificagcdes nos termos desta Resolucéo.

Art. 30. Caso seja constatada irregularidade na notificacdo do medicamento de baixo risco, a Anvisa efetuara
seu cancelamento ou determinara a suspensdo cautelar da sua fabricacédo, a depender da gravidade da irregularidade, sem
prejuizo das demais san¢des administrativas e penais a que a empresa esteja sujeita.

Art. 31. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugéo constitui infracdo sanitaria, nos termos da
Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 32. As empresas detentoras de medicamentos de baixo risco notificados cuja rotulagem seja objeto de
alteragao devido ao disposto nesta Resolugéo e na Instrugdo Normativa n® 106, de 11 de novembro de 2021, terdo o prazo de
365 (trezentos e sessenta e cinco) dias para realizar as alteragdes necessarias.

Paragrafo Unico. Nos casos em que as alteragdes na rotulagem forem referentes exclusivamente a adequacgao
ao disposto nesta Resolugéo e na Instrugdo Normativa n°® 106, de 11 de novembro de 2021, ndo sera necessario realizar
nova notificacdo do medicamento.

Art. 33. O item IV do art. 22 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 96, de 17 de dezembro de
2008, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"IV - no caso dos medicamentos de notificacdo simplificada, a seguinte frase: "MEDICAMENTO NOTIFICADO
conforme RDC n° 576/2021" , com excecéao das pecas publicitarias veiculadas em radio". (NR)

Art. 34. Ficam revogados:

| - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de outubro de 2006, publicada no Diario Oficial da
Unido de 30 de outubro de 2006, republicada no Diario Oficial da Unido de 2 de abril de 2007;

Il - a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016, publicada no Diario Oficial da
Uniao de 6 de setembro de 2016;

lll - a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 180, de 27 de setembro de 2017, publicada no Diario Oficial
da Unido de 28 de setembro de 2017;

IV - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 343, de 6 de marco de 2020, publicada no Diario Oficial da
Unido de 11 de margo de 2020;

V - o art. 6° da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 4, de 28 de janeiro de 2015; e
VI - 0 anexo da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 242, de 26 de julho de 2018.
Art. 35. Esta Resolugao entra em vigor em 1° de dezembro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

INCLUSAO

Produto:

Concentragéao do principio ativo:

Sindnimo:

Forma farmacéutica:

Via de administragao:

Indicacao:

Modo de usar:

Mecanismo de acao:

Posologia:

Restricdo de uso:

Adverténcia:

Racional para enquadramento como medicamento de baixo risco:

Referéncias técnico-cientificas de qualidade, seguranca e eficacia:
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ALTERACAO

Produto:

Descri¢ao da alteracao:
Justificativa técnica:
Referéncias técnico-cientificas:
EXCLUSAO

Produto:

Justificativa técnica:
Referéncias técnico-cientificas:
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