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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUGAO - RDC N° 718, DE 1° DE JULHO DE 2022
Dispde sobre o registro, alteracdes e revalidagdes de registro dos medicamentos probidticos.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o
art. 172, IV, aliado ao art. 187, VI do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada e determinar
a sua publicagao.

CAPITULO | DISPOSICOES INICIAIS
Secéo | Objeto

Art. 1° Esta Resolugao dispde sobre o registro, alteracdes e revalidagcdes de registro dos medicamentos
probioticos.

Secao Il Definigbes
Art. 2° Para efeito desta Resolugéo sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - certificado de boas praticas de fabricagdo (CBPF): documento legal, emitido pela Autoridade Sanitaria
competente do pais de fabricagdo, atestando que determinada linha de produgdo da empresa cumpre com o0s
requisitos de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) estabelecidos pela legislagdo vigente;

[I- componente ativo: componente principal para atividade terapéutica pretendida, utilizada na produgéo
de medicamentos probidticos;

llI- detentor do registro (titular do registro): pessoa juridica que possui o registro de um produto, detentora
de direitos sobre ele e responsavel pela sua qualidade no Brasil e responsavel pelo produto até o consumidor final;

IV- especificagao: pardmetros ou limites documentados a que devem atender os produtos ou materiais
utilizados ou obtidos durante o processo de fabricagdo do medicamento probidtico;

V- fabricagdo: todas as operagbes que incluem a aquisicdo de materiais, produgao, liberacdo, estocagem,
expedicao dos medicamentos probidticos e os controles de qualidade relacionados;

VI- fabricante: detentor da autorizacao de funcionamento, expedida pela autoridade sanitaria competente
do pais onde esta instalada a fabrica, conforme previsto na legislagdo sanitaria vigente do pais de fabricagao;

VII - fabricante do componente ativo (microrganismos): responsavel por todas as operagbes de aquisicdo
dos materiais necessarios para a produgdo do componente ativo, sua purificagéo, a liberagdo de uso, de acordo com
especificagdes pré-estabelecidas por normativas internas, nacionais ou internacionais, o0 armazenamento, a expedigao
e os controles de qualidade relacionados;

VIIl - fabricante do medicamento probidtico (produto terminado): detentor da autorizagdo de
funcionamento, expedida pela autoridade sanitaria competente do pais onde esta instalada a fabrica, conforme previsto
na legislagéo sanitaria vigente do pais de fabricagdo e responsavel pela liberagdo de uso do medicamento, de acordo
com especificagdes pré-estabelecidas por normativas internas, nacionais ou internacionais;

IX - formulagao: processo tecnoldgico de responsabilidade do fabricante do medicamento probidtico, de
formular o componente ativo em sua forma farmacéutica final, em conformidade com as especificagdes registradas e
autorizadas pela autoridade sanitaria competente do pais de fabricagao;

X - importador: pessoa fisica ou pessoa juridica, responsaveis pela entrada de mercadoria procedente do
exterior no territério nacional;

XI- lote: quantidade definida de matéria-prima, de medicamento probidtico ou material de embalagem
fabricado em um Unico processo ou série de processos, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade e qualidade
dentro dos limites especificados, ou fragédo definida da produgao, no caso de fabricagao continua;
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XII - lote semente: quantidade de ampolas contendo microrganismo preservado, de composi¢ao uniforme,
obtida a partir de uma cepa preservada de procedéncia conhecida;

XIII - material de embalagem: qualquer material empregado no processo de embalagem de determinado
medicamento probidtico;

XIV- matéria-prima (insumo farmacéutico): qualquer componente ativo ou excipiente, com especificagdo
definida, utilizado na produg¢do do medicamento probidtico;

XV- medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico;

XVI- medicamento probiotico: preparagdes ou produtos contendo microrganismos definidos e viaveis em
quantidade suficiente para prevenir ou tratar doengas humanas por interagdo com a microbiota ou com o epitélio
intestinal ou com as células imunes associadas ou por outro mecanismo de agao;

XVII - produto probiético novo: medicamento probidtico que contenha microrganismos nao registrados no
Brasil;

XVIII - produto probiético: medicamento probidtico que contenha microrganismos ja registrados no Brasil;

XIX- medicamento probidtico terminado: produto que tenha passado por todas as etapas de fabricagao
tais como: formulagéo, envase, liofilizagédo, rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de qualidade e liberagédo
do produto probiético para uso;

XX- microbiota: microrganismos que vivem normalmente hospedados no organismo, em local anatémico
especifico;

XXI - numero de lote: combinacao definida de numeros e/ou letras que identificam um determinado lote;

XXII- pais de fabricagdo do medicamento probidtico: local onde é produzido o medicamento probidtico, na
forma farmacéutica final, em conformidade com as especificagdes autorizadas pela autoridade sanitaria competente do
pais de fabricacao;

XXIII- potencial probiético: € a capacidade do microrganismo atingir de forma viavel o seu local de agao e
exercer um ou mais dos seus possiveis mecanismos de agao probidtica;

XXIV- prazo de validade: data limite para a utilizagdo de um medicamento probidtico com garantia das
especificagdes estabelecidas, com base na sua estabilidade;

XXV- probidtico: microrganismo viavel que apresenta efeitos benéficos para a saude do hospedeiro,
promovendo o equilibrio da microbiota intestinal normal; e

XXVI - validacdo: ato documentado que atesta que qualquer procedimento, processo, equipamento,
material, operagao ou sistema realmente conduza aos resultados esperados.

Secao Il Aspectos Gerais

Art 3° Somente os medicamentos probidticos registrados na Anvisa, fabricados ou importados por
estabelecimentos devidamente autorizados pelo governo federal nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, ou outra que vier lhe substituir, e licenciados pelo governo estadual para fabricar ou
importar, podem ser comercializados, distribuidos e utilizados no pais.

Art 4° Todos os medicamentos probidticos, devido a origem bioldgica do(s) componente (s) ativo(s) e a
diversidade dos processos tecnoldgicos utilizados na sua obtengdo, devem ser analisados para registro como "Produto
Probidtico Novo".

Art 5° O produto probidtico registrado, que apresenta nova indicagéo terapéutica, sera classificado como
produto probidtico novo e devera apresentar estudos clinicos de fase Ill comprobatérios de sua seguranca e eficacia
terapéutica.

Art. 6° No ato do protocolo do pedido de registro de medicamento probidtico, alteracdo do registro,
revalidagdo do registro, cancelamento de registro e retificacdo de publicagdo de registro, o proponente devera
obedecer aos pré-requisitos estabelecidos no Capitulo Il desta Resolugéo.

§ 1° Para as solicitagbes de descontinuagdo temporaria ou reativagao de fabricagdo devem ser seguidas
as orientacées da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 18, de 4 de abril de 2014, ou outra que vier a lhe
substituir.

§ 2° Para solicitagoes de expedicao de certidées e de Autorizagdo de Fabricagdo para Fim Exclusivo de
Exportagdo devem ser seguidas as orientacbes da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 2, de 17 de janeiro de
2012, ou outra que vier a lhe substituir, € na Portaria n°® 385, de 29 de agosto de 1997, ou outra que vier a lhe substituir,
respectivamente.

Art 7° Todos os documentos encaminhados a Anvisa, assim como todas as informagdes contidas em
rétulos, bulas, cartuchos e todo material impresso, devem estar escritos em lingua portuguesa atendendo a Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 25, de 16 de junho de 2011, ou outra que vier lhe substituir.
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§ 1° Os documentos oficiais em lingua estrangeira apresentados para fins de registro devem ser
acompanhados de tradugao juramentada.

§ 2° Excetuam-se do disposto no paragrafo 1° deste artigo os documentos oficiais em lingua inglesa ou
espanhola, que estao dispensados de qualquer tradugao, conforme Resolugdo RDC n° 25, de 2011.

Art. 8° O registro de medicamentos probidticos fabricado em outros paises somente pode ser concedido
no Brasil se 0 mesmo estiver registrado e liberado para uso em seu pais de origem e/ou de fabricacédo, de acordo com
a Lei n®6.360, de 23 de setembro de 1976, ou outra que vier a lhe substituir.

Paragrafo unico. Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput desse artigo, devera ser
apresentada comprovagao do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais em que seja comercializado
ou autoridade sanitaria internacional e aprovado em ato proprio da Anvisa, de acordo com a Lei n® 6.360, de 1976.

Art. 9° Caso o fabricante que formula o medicamento probidtico terminado n&o seja o produtor do
componente ativo (microrganismo), o solicitante do registro de medicamento probiético deve declarar, na solicitagéo do
registro, a origem do mesmo.

§ 1° O detentor do registro do medicamento probidtico, no caso de haver alteragdo da origem do
componente ativo, devera apresentar documentos que atestam a manutengao da qualidade do mesmo.

§ 2° No ato do protocolo do pedido de registro do medicamento probiético, o solicitante deve entregar a
documentacéo referente aos laudos de controle de qualidade de 3 (trés) lotes consecutivos do componente ativo do
medicamento probidtico a registrar.

Art. 10. A cepa dos microrganismos utilizada pelo fabricante para produzir o componente ativo do
medicamento probidtico deve ser especificada e identificada e deve-se utilizar o conceito de lote semente.

Paragrafo unico. O tipo do meio de cultura utilizado para a multiplicacdo desses microrganismos deve ser
especifico.

Art. 11. Caso o processo de produgdo do medicamento probidtico inclua a utilizagdo de derivados de
animais ruminantes, o solicitante do registro deve apresentar declaragdo do fabricante de que o derivado de origem
ruminante utilizado no processo de produgdo cumpre com a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 305, de 14 de
novembro de 2002, ou outra que vier a lhe substituir, e com a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 68, de 28 de
margo de 2003, ou outra que vier a Ilhe substituir.

Art. 12. No caso de solicitagdo de registro de produto probidtico o solicitante deve demonstrar
documentalmente que a cepa de microrganismo utilizada tem as mesmas caracteristicas da cepa do microrganismo de
um medicamento probidtico ja registrado.

Art. 13. No ato do protocolo do pedido de registro de medicamento probidtico, o solicitante deve entregar
a documentacao referente a fabricagdo e ao controle de qualidade de 3 (irés) lotes consecutivos do produto.

Art. 14. Caso o medicamento probidtico seja fabricado por uma empresa que possua mais de um local de
fabricacao (local alternativo), o solicitante do registro deve entregar a documentagéo referente a produgéo e ao controle
de qualidade de 3 (trés) lotes consecutivos do produto, proveniente de cada local de fabricagao.

Art. 15. O detentor de registro de produto que tenha seu registro cancelado, somente podera obter um
novo registro do mesmo produto, se iniciar novamente os tramites necessarios para obter o registro de medicamento
probidtico.

Art. 16. O solicitante ou detentor do registro de medicamento probidtico deve demonstrar,
documentalmente, ao requerer o registro ou ao iniciar o processo de revalidagédo do registro, que o produto é fabricado
de acordo com os requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) para industria farmacéutica, e que tem
estabelecido um programa permanente de validagdo dos procedimentos utilizados.

Art. 17. Apos ter sido protocolada a documentagdo estabelecida no Capitulo Il desta Resolugdo, os
prazos para emissao do parecer final pela Anvisa sdo os dispostos na Lei n° 13.411, de 28 de dezembro de 2016, ou
outra que vier a Ihe substituir, e na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 416, de 27 de agosto de 2020, ou outra
que vier a lhe substituir.

Art. 18. O registro de medicamento probiotico (produto probiético novo e produto probiético), a alteragéo
de registro e a revalidagéo de registro, somente serdo validos apds publicagdo de seu deferimento no Diario Oficial da
Unido (DOU).

CAPITULO Il DOCUMENTOS PARA INSTRUCAO PROCESSUAL
Secéo | Aspectos gerais

Art. 19. O solicitante, ao protocolar a solicitagdo de registro e suas alteragbes e revalidagdes, deve
apresentar 1 (uma) via de toda a documentacao solicitada e 1 (um) CD-ROM com as mesmas informagdes gravadas
em linguagem eletrdnica tipo arquivo pdf.

Paragrafo unico. O numero de série da midia eletrbnica deve estar explicitado na documentagéo.
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Art. 20. A documentagdo devera ter as paginas sequencialmente numeradas pela empresa e deve ser
assinada na folha final pelo seu representante legal e pelo seu responsavel técnico, o qual também devera rubricar
todas as paginas da parte técnica da documentacgéo.

Art. 21. O solicitante, ao protocolar a solicitacdo de registro, deve apresentar também a documentagéo de
producéo e controle de qualidade de 3 (trés) lotes consecutivos.

Secao Il Registro de medicamento probidtico

Art. 22. Para o registro de medicamento probiético, devem ser apresentados no momento do protocolo da
peticdo os seguintes documentos:

| - Formularios de Peticao, FP.1 e FP.2, em duas vias, preenchidos no que couber;
Il - original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizagédo de Vigilancia Sanitaria;
[l - cédigo de Barra EAN para toda as apresentagoes;

IV - copia do Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo Conselho Regional de Farmacia,
comprovando que a empresa solicitante e/ou fabricante tem assisténcia do farmacéutico responsavel habilitado para
aquele fim;

V - no caso de produto importado, comprovante do registro no pais de origem e/ou fabricagdo do produto,
conforme art. 8°, acompanhado das respectivas bulas aprovadas no pais de origem e/ou fabricagdo do produto;

VI - histérico da situacao de registro em outros paises, quando for o caso;
VII - relatério técnico do produto, contendo:

a) dados gerais:

. forma farmacéutica e apresentacgao;

. formula de composigao;

. vias de administragao;

. instrugdes de uso, quando for o caso;

. indicagbes, finalidade ou uso a que se destina;

. contra-indicagdes, quando houver;

. efeitos colaterais, quando houver;
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. reagdes adversas, quando houver;

[(e]

. restricbes ou cuidados que devem ser considerados, quando houver;
10. precaucgdes e adverténcias, quando houver;

11. interagdo medicamentosa e alimentar, quando houver;
12. alteracao nos testes laboratoriais, quando houver;

13. superdose: sinais, sintomas e condutas, quando houver;
14. prazo de validade; e

15. cuidados de conservacgao;

b) farmacodinamica:

1. posologia e modo de usar;

2. justificativas das doses indicadas; e

3. indice terapéutico, quando aplicavel;

c¢) produgéo e controle de qualidade:

1. composigdo completa da formulagdo com todos os seus componentes especificados pelos nomes
cientificos, para os microrganismos, e nomes técnicos correspondentes e sindnimos para os excipientes, de acordo
com a Denominagdo Comum Brasileira (DCB), se houver, Denominagcdo Comum Internacional (DCI) ou, na sua
auséncia, a denominagédo Chemical Abstracts Service (CAS);

2. quantidades de cada substancia expressa no sistema métrico decimal ou unidade padrao;
3. fungdes que as substancias desempenham na férmula;
4. descrigao sucinta de todas as operagdes realizadas no processo de fabricagao;

5. relatério descritivo de controle de qualidade, incluindo as provas fisicoquimicas, biolégicas e
microbiolégicas, realizado com o(s) microrganismo(s) e com o produto acabado;
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6. método analitico utilizado pelo fabricante deve descrito detalhadamente, bem como a metodologia a
ser adotada pelo importador, se for o caso;

7. limites de tolerancia para os ensaios realizados;
8. cadigo ou convencéo utilizados pela empresa para identificagdo dos lotes ou partidas do produto; e

9. cuidados de armazenagem e procedimentos utilizados durante o transporte do produto acabado, e
produtos intermediarios, quando for o caso, bem como as formas de acondicionamento e condicbes a serem mantidas
para garantir a qualidade do produto;

d) estudos de estabilidade, conforme Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 412, de 20 de agosto de
2020, ou outra que vier a lhe substituir;

e) dados complementares:

1. citar a inscricdo da substancia ou componentes basicos da férmula em farmacopéia, formularios ou
publicagdes oficiais de padronizagao farmacéutica e ou peridédicos de conceituagao cientifica;

2. anexar a bibliografia sobre o0 medicamento probidtico e a literatura pertinente;
3. apresentar as vantagens da féormula proposta, com justificativa sob o ponto de vista clinico;

4. produtos constituidos por associagdo de dois ou mais microrganismos devem fornecer evidéncia
cientifica, que comprove a eficacia e a seguranga da associa¢ao e demonstre o beneficio que justifique a mesma; e

5. outros elementos que sejam préprios ou necessarios, inclusive os destinados a ajuizar causa e efeito,
de modo a facilitar conclusdes corretas por parte das autoridades sanitarias;

VIl - textos de bulas e embalagens primaria e secundaria, em duas vias, de acordo com a Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009, ou outra que vier a lhe substituir, e Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009, ou outra que vier a lhe substituir;

IX - relatério de experimentagao terapéutica, para produtos probidticos novos:
a) estudos preé-clinicos:

. toxicidade aguda;

. toxicidade sub-aguda;

. toxicidade crénica;

. toxicidade reprodutiva;

. atividade mutagénica, quando aplicavel; e
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. potencial oncogénico, quando aplicavel;
b) estudos terapéuticos:

1. apresentar relatorio sobre a resisténcia ao trato gastrointestinal e viabilidade do microrganismo nas
condigdes do intestino; e

2. apresentar relatério de avaliagdo do potencial probiético compativel com a finalidade do produto;
X - relatério de experimentagao terapéutica, para produtos probidticos:

a) apresentar relatério sobre a resisténcia ao trato gastrointestinal e viabilidade do microrganismo nas
condigdes do intestino;

b) apresentar relatério de avaliagdo do potencial probiético compativel com a finalidade do produto;
¢) comprovacgao de uso seguro do microrganismo por um periodo igual ou superior a 3 anos;

d) medicamentos constituidos por microrganismos inativados deverao demonstrar eficacia terapéutica
através de dados de literatura publicados em revistas cientificas, neste caso ficam isentos de cumprir o disposto nas
alineas a) e b) do inciso IX deste artigo; e

e) estudos clinicos realizados no Brasil, em qualquer das fases, deverdo ser apresentados
acompanhados de declaragao do estagio atual da pesquisa pelo grupo responsavel, quando houver;

XI - no caso de registro com locais alternativos de fabricagao, o titular do registro devera ainda apresentar
para cada local alternativo:

a) copia do Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo Conselho Regional de Farmacia
comprovando que o fabricante tem assisténcia do farmacéutico responsavel habilitado para aquele fim, no caso de
produtos cuja producao sera terceirizada no Brasil,

b) copia da intengéo de contrato de prestagdo de servigos com terceiros firmado entre as duas empresas,
de acordo com as exigéncias da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 20 de junho de 2020, ou outra que
vier a lhe substituir, no caso de produtos cuja producgéo sera terceirizada no Brasil, sendo que o titular do registro
devera apresentar a Anvisa o Contrato de Terceirizagao, antes do langamento do produto no mercado; e
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c) textos de bula e de embalagem externa identificando claramente o nome e endereco do titular do
registro; e

XII - documentagéo de produgéo e controle de qualidade de 3 (trés) lotes consecutivos.

§ 1° A empresa solicitante do registro deve possuir Autorizagdo de Funcionamento de Empresa expedida
pela Anvisa para as atividades a que se propde executar.

§ 2° Para medicamentos probidticos fabricados no pais, medicamentos probiéticos importado e para
aqueles com registro com locais alternativos de fabricagdo, conforme inciso Xl| deste artigo, o fabricante do produto
devera possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) valido e expedido pela Anvisa, para cada um de
seus locais de fabricagao.

§ 3° Sera aceita a copia do protocolo de solicitagdo de inspecgao para fins de emissao do certificado pela
Anvisa ou, ainda, a cépia da conclusdao do relatério de inspegdo com o resultado satisfatério para os fabricantes
instalados no pais, na hipétese de auséncia do certificado a que se refere o paragrafo 2° deste artigo.

§ 4° No caso de medicamento probidtico importado, deve ser apresentada cépia do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF) do(s) fabricante(s) envolvido(s) na fabricagdo do produto, valido e emitido pela
autoridade sanitaria competente do pais onde se localiza a(s) fabrica(s).

§ 5° A Anvisa podera solicitar trabalhos que venha a considerar necessarios a avaliacdo da
documentacéo cientifica na hipoétese da alinea "e" do inciso VIl deste artigo.

Secéo Il Alteracao de registro de medicamento probiético

Art. 23. A alteragao do registro de medicamento probidtico pode ser:
| - alteragdo do processo de fabricagdo do produto;

Il - alteragao do local de fabricagao do produto;

Il - alteragdo do prazo de validade;

IV - alteracdo da embalagem externa;

V - alteracdo do texto de bula;

VI - cuidados de conservagao;

VII - mudanga de excipiente;

VIII -novo acondicionamento;

IX - restricdo de uso ou receituario;

X - nova apresentagcédo comercial (alteragdo do volume ou da quantidade de unidades farmacotécnicas); e
XI - nova forma farmacéutica.

Art. 24. Para alteragédo do registro de medicamento probiotico, devem ser apresentados nho momento do
protocolo da peti¢gdo os seguintes documentos:

| - Formularios de Peticao - FP.1 e FP.2, preenchidos, no que couber, em duas vias;
Il - original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizagao de vigilancia;

lll - certificado de responsabilidade técnica emitida pelo Conselho Regional de Farmacia comprovando
que a empresa solicitante e/ou fabricante tem assisténcia do farmacéutico responsavel habilitado para aquele fim;

IV - justificativa técnica referente a solicitagdo pretendida;

V - relatério descritivo dos estudos de compatibilidade entre o medicamento probidtico e a embalagem
primaria, no caso de novo acondicionamento;

VI - relatério descritivo do estudo de estabilidade, conforme Resolugdo RDC n° 412, de 2020, nos casos

de:
a) novo acondicionamento;
b) cuidados de conservagao; ou
c) alteragdo do prazo de validade;
VIl - documentos complementares, que de acordo com a alteragao pretendida, devem ser apresentados:
a) relatério técnico do produto, conforme inciso VIl do art. 22 desta Resolugao, caso a alteragéo solicitada
seja:

1. alteragdo do processo de fabricagao do produto;
2. alteragao do local de fabricagao do produto; ou
3. mudancas de excipientes;
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b) modelos de rétulos, bulas e embalagens, em duas vias, nos casos de:
. hovo acondicionamento;

. alteragdo de embalagem externa;

. cuidados de conservagao;

. restricdo de uso ou receituario;

. alteragao de prazo de validade;

. alteragao no texto de bula;

. mudancgas de excipientes;
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. hova apresentagao comercial; ou
9. nova forma farmacéutica.

§ 1° A empresa solicitante do registro deve possuir Autorizagdo de Funcionamento de Empresa expedida
pela Anvisa para as atividades a que se propde executar.

§ 2° Para medicamentos probidticos fabricados no pais e para medicamento probiético importado, o
fabricante do produto devera possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo (CBPF) valido e expedido pela
Anvisa, para cada um dos locais de fabricagdo do produto e para a linha de produgao a que se propdem executar.

§ 3° No caso de medicamento probidtico importado, deve ser apresentada cépia do Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo (CBPF) valido, emitido pela autoridade sanitaria competente do pais onde se localiza a fabrica.

Secao IV Cancelamento total ou parcial de registro de medicamento probidtico

Art. 25. Para o cancelamento total ou parcial do registro do produto, devem ser apresentados os
seguintes documentos:

| - Formularios de Peticdo - FP.1 e FP.2, preenchidos, no que couber, em duas vias; e

II - justificativa para o cancelamento, indicando a validade e o nimero do ultimo lote produzido, quando
for o caso.

Secédo V Retificagdo de publicagédo de registro de medicamento probidtico

Art. 26. Para retificagdo de publicagido de registro, devem ser apresentados os seguintes documentos:
| - Formularios de Peti¢cao - FP1 e FP2, preenchidos, no que couber, em duas vias; e

Il - oficio explicativo.

CAPITULO Ill DISPOSICOES FINAIS

Art. 27. Ficam revogados:

| - a Resolucédo de Diretoria Colegiada-RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

Il - o inciso Il do art. 50 da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 406, de 22 de julho de 2020,
publicada no DOU n° 144, de 29 de julho de 2020, Sec¢éao 1, pag. 64; e

lIl - o inciso | do art. 12 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 317, de 22 de outubro de 2019,
publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019, Secéo 1, pag. 45.

Art. 28. Esta Resolugéo entra em vigor em 1° de agosto de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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