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Decreto n° 3.675, de 28 de novembro de 2000

Dispde sobre medidas especiais relacionadas com
o registro de medicamentos genéricos, de que
trata o art. 40 da Lei no 9.787, de 10 de fevereiro
de 1999.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicio que Ihe confere o art. 84, inciso 1V, da
Constituicdo, e tendo em vista o disposto no art. 40 da Lei no 9.787, de 10 de fevereiro de 1999,
DECRETA:

Art. 1o Durante o prazo de um ano, a contar da vigéncia deste Decreto, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria podera conceder registro especial a medicamentos genéricos, com o fim de
estimular sua adocao e uso no Pais.

Paragrafo unico. O registro especial terd validade de um ano, contado da data de publicagédo da
concessao do registro.

Art. 20 O registro especial somente se dara para produtos registrados, como medicamentos
genéricos para consumo publico, em uma das seguintes autoridades sanitérias:

| - Administrac@o Federal de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos da América (Food and

Drug Administration - FDA);

Il - Salde Canada - Direcdo de Produtos Farmacéuticos do Canada (Health Canada - Therapedtical
Products Directorate); ou

[Il - Agéncia Européia de Avaliacao de Produtos Medicinais da Comunidade Européia (The European
Agency for the Evaluation of Medicinal Products).

Art. 30 Para obtenc&o do registro especial, 0 medicamento genérico devera ser acompanhado da
comprovacao:

| - da realizagéo de ensaios de equivaléncia farmacéutica e de bioequivaléncia com medicamento de
referéncia, da mesma inddstria do medicamento de referéncia nacional, ou sua licenciada; e

Il - da utilizacéo, nos referidos ensaios, de medicamento de referéncia com a mesma dosagem,
forma, tamanho, peso e compativel perfil de dissolugao, em relagdo ao produto de referéncia nacional.
Paragrafo unico. Nos casos em que o medicamento de referéncia utilizado nos ensaios mencionados
neste artigo ndo seja da mesma industria do medicamento de referéncia nacional, ou de empresa
licenciada desta, 0 medicamento genérico devera ser equivalente farmacéutico ao medicamento de
referéncia nacional, contendo o mesmo farmaco, na mesma dosagem, e a mesma forma
farmacéutica.

Art. 40 O registro especial sera convertido em registro, se atendidas as disposi¢cfes técnicas
expedidas pela Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, de acordo com o
disposto no art. 20 da Lei no 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, contemplando, também, os ensaios
de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia, realizados com o medicamento de referéncia nacional.

Art. 50 O registro especial, concedido nos termos deste Decreto, serd cancelado quando:

| - o produto néo estiver disponivel para consumo em todo o territério nacional e em volume
compativel com as necessidades da populacéo, apos quarenta e cinco dias, contados da data da
publicacdo de sua concesséo;

Il - decorrido o prazo de oito meses, contado da data de publicacdo da concesséo do registro, ndo
tiverem sido tomadas as providéncias necessdrias para a internalizacédo da producao.

Art. 60 A documentacao, legal e técnica, necessaria a instrucéo da solicitagdo do registro especial, é
a constante do Anexo ao presente Decreto.

Art. 70 Este Decreto entra em vigor no dia 2 de janeiro de 2001.
Brasilia, 28 novembro de 2000; 1790 da Independéncia e 1120 da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
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José Serra

>> Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 29.11.2000

ANEXO

DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO ESPECIAL DE
MEDICAMENTOS GENERICOS IMPORTADOS.

| - Aspectos Legais
a) Empresa Responséavel pela Importacao

1. Comprovante de depdsito bancario da taxa de registro, em duas vias (original e cépia),
devidamente autenticadas;

2. Copia da Licenga de Funcionamento da empresa ou Alvara Sanitario atualizado;

3. Copia da Autorizacéo de Funcionamento da empresa, publicada no Diario Oficial da Uniéo;

4. Certificado de Responsabilidade Técnica emitido pelo Conselho Regional de Farmacia; e

5. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, caso a empresa importadora venha a executar qualquer etapa do processo produtivo.

b) Empresa Produtora

1. Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo e Controle (BPFC/GMP), emitido pelo 6rgéo sanitario
do pais que concedeu o registro: Canada (Health Canada - Therapeutic Products Directorate), EUA
(FDA - Food and Drug Administration) ou EMEA (The European Agency for the Evaluation of Medical
Products);

2. Certificado de Registro do Medicamento Genérico, emitido por um ou mais 6rgaos sanitarios:
Canada (Health Canada - Therapeutic Products Directorate), EUA (FDA - Food and Drug
Administration) ou EMEA (The European Agency for the Evaluation of Medical Products);

3. Os certificados referidos nas alineas a e b deverao ser apresentados em lingua portuguesa, com
traducdo juramentada.

Il - Aspectos Técnicos
Formularios FP1 e FP2.

1l - Relatério Técnico
a) Aspectos da Producao

1. Férmula completa do medicamento com suas apresentacgdes, indicando a fungédo de cada
componente da férmula;

2. Se o produto for embalado no Brasil, identificar os materiais de embalagem primaria, com suas
especificacdes, em comparagdo aos materiais utilizados no pais de fabricagdo, de acordo com os
estudos do teste de estabilidade para Zona IV.

b) Aspectos do Controle de Qualidade

1. Especificagcdo completa do medicamento, indicando a monografia utilizada, para realizacédo de
estudos pos-comercializacao;

2. Métodos analiticos empregados, indicando a monografia utilizada, para realizacédo de estudos
pés-comercializacéo;

3. Comprovacao da origem do medicamento de referéncia que foi utilizado para realizagdo dos
ensaios de equivaléncia farmacéutica e de bioequivaléncia;

4. Caso o medicamento de referéncia utilizado nos ensaios ndo seja da mesma empresa do
medicamento de referéncia nacional, ou de empresa licenciada desta, a empresa interessada no
registro devera apresentar, além do certificado de equivaléncia farmacéutica, o estudo comparativo
dos perfis de dissolugdo, empregando os fatores 12 e 12, entre o medicamento genérico e a
referéncia nacional, e os ensaios de correlacéo in-vitro/in-vivo, quando couber, ou justificativa de sua
realizacao.

IV - Aspectos de Rotulagem e Bula
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Os dizeres de rotulagem e bula devem ser equivalentes aos do medicamento de referéncia nacional,
devem estar de acordo com a legislacdo vigente e devem ser enviados em disquetes e em duas vias
impressas, em portugués.
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