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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO RDC Ne 4, DE 28 DE JANEIRO DE 2015

Dispde sobre a dispensa de notificagdes de lotes-piloto de medicamentos
a Anvisa

Revogada Tacitamente por Alterar Norma ja Revogada Expressamente ( Resolucdo - RDC n2 26, de 30/03/2007 )

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe conferem os incisos Ill e IV, do art. 15, da Lei n®
9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso V e §§ 12 e 32 do art. 52 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n? 650 da
ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art. 29, lll e IV, do art. 72 da
Lei n2 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacao da Agéncia, instituido por Portaria n? 422, de 16 de abril de 2008,
em reuniao realizada em 22 de janeiro de 2015, adota a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicacao.

Art. 12 (Revogado pela Resolucao 731/2022/RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 22 (Revogado pela Resolucao 731/2022/RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 32 (Revogado pela Resolucao 731/2022/RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 42 (Revogado pela Resolucao 731/2022/RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 52 (Revogado pela Resolucao 731/2022/RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 62 (Revogado pela Resolucao 576/2021/RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 72 O caput do artigo 11 da RDC n? 26, de 30 de marco de 2007 , publicada no Diario Oficial da Unido n2 63, de 02 de abril de 2007, secéo 1,
paginas 57 a 62, que dispde sobre o registro de medicamentos dinamizados industrializados homeopaticos, antroposéficos e anti-homotdxicos,
passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 11 Por ocasidao da primeira renovacao apds a publicacdo desta Resolucao, os detentores de registro ou cadastro de medicamentos
dinamizados deverao se adequar a esta Resolucao." (NR)

Art. 82 O caput do artigo 14 RDC n? 26, de 30 de marco de 2007 , passa a vigorar com a seguinte redacdo:

" Art. 14 A empresa interessada em peticionar o registro ou notificagdo de comercializagdo de medicamentos dinamizados industrializados dever3,
com antecedéncia, realizar a producao de lotespiloto, de acordo com o Guia para a Produgao de Lotes Piloto de Medicamentos, em vigor." (NR)

Art. 92 O jtem I-1 do Anexo Il da RDC n? 26, de 30 de marco de 2007 , passa a vigorar com a seguinte redagao:

1. Realizar a producéo de lotes-piloto de acordo com o GUIA PARA A PRODUCAO DE LOTES-PILOTO DE MEDICAMENTOS, devendo a documentag&o
ser arquivada na empresa para fins de controle sanitario".

Art. 10 O item 2.4 do Anexo lll da RDC n? 26, de 30 de marco de 2007 , passa a vigorar com a seguinte redagao:

2.4 Alteracao do local de fabricacao. Configuram alteragdes do local de fabricacdao aquelas relacionadas com mudanga de enderego da linha
completa de fabricacao de um medicamento.

Previamente, a empresa deverd realizar a producdo de um lote-piloto de acordo com o GUIA PARA A PRODUCAO DE LOTES PILOTO DE
MEDICAMENTOS no novo local de fabricacao, devendo a documentacéo ser arquivada na empresa para fins de controle sanitario."

Art. 11 O item 3.7 do Anexo lll da RDC n? 26, de 30 de marco de 2007 , passa a vigorar com a seguinte redagao:

3.7 Inclusao de local de fabrico.
Trata-se de acrescentar um local de fabrico ao ja registrado.

Previamente, a empresa deverd realizar a producdo de um lote-piloto de acordo com o GUIA PARA A PRODUCAO DE LOTES- PILOTO DE
MEDICAMENTOS em vigor, devendo a documentacao ser arquivada na empresa para fins de controle sanitario."

Art. 12 O caput do artigo 11 da RDC n? 24, de 14 de junho de 2011, publicada no Diario Oficial da Unido n2 116, de 17 de junho de 2011, secéo 1,
paginas 79 a 83, retificada no DOU n? 117, de 20 de junho de 2011, secdo 1, pagina 115, que dispde sobre o registro de medicamentos especificos,
passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 11 Previamente a apresentacao do processo de registro de medicamento especifico, a empresa interessada devera realizar a producao de
lotes-piloto, de acordo com o Guia para a producao de lotes-piloto de medicamentos, devendo a documentacao ser arquivada na empresa para fins
de controle sanitario." (NR)

Art. 13 Ficam revogados os seguintes dispositivos:

1-0Os itens 2.4, 3.5, 3.7 e 6 do anexo da Instrucédo Normativa N2 2, de 30 de marco de 2009 ;
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Il - O inciso VIIl do Anexo 1 da RDC n? 2 de 2 de fevereiro de 2011 , publicada no Diario Oficial da Unido n® 24, de 03 de fevereiro de 2011, secao 1,
pagina 25, que dispde sobre os procedimentos no ambito da ANVISA para acompanhamento, instrucao e analise dos processos de registro e pés-
registro, no Brasil, de medicamentos produzidos mediante parcerias publico-publico ou publico- privado e transferéncia de tecnologia de interesse
do Sistema Unico de Saude;

Il - O paréagrafo Unico do artigo 11 e inciso V do artigo 14 da RDC n? 24, de 14 de junho de 2011 ;

IV - O inciso VIl do artigo 22 da RDC n? 64, de 18 de dezembro de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n2 245, de 23 de dezembro de 2009,
secdo 1, paginas 81 a 84, que dispbe sobre o Registro de Radiofarmacos;

V- O parégrafo Unico do art. 14 da RDC n? 26, de 30 de marco de 2007 .
Art. 14 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente
Substituto

PUB D.O.U., 29/01/2015 - Secao 1

Este texto ndo substitui a Publicacdo Oficial.
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