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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 59, DE 10 DE OUTUBRO DE 2014
(Publicada no DOU n° 197, de 13 de outubro de 2014)

Dispbe  sobre 0os nomes  dos
medicamentos, seus complementos e a
formacéao de familias de medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribui¢fes que Ihe confere os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e 8§ 1° e 3° do art. 5 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA, de 29 de maio de
2014, tendo em vista os incisos 11, do art. 2°, 111 e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782,
de 1999, o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada
em 07 de outubro de 2014, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° O nome dos medicamentos e seus complementos deverdo atender aos
critérios desta resolucdo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° Esta Resolucdo apresenta os critérios para a formagdo dos nomes dos
medicamentos.

Art. 3° Este Regulamento se aplica a todos os medicamentos sujeitos ao
registro ou notificacdo simplificada, excetuando-se os medicamentos genéricos e
imunoterapicos.

Art. 4° Para efeito deste regulamento técnico sdo adotadas as seguintes
definigdes:

I — nome de medicamento: é a designacdo do produto farmacéutico
tecnicamente elaborado, para distingui-lo de outros;

Il — farmaco(s) identificador(es): é o insumo farmacéutico ativo, ou conjunto
destes em uma associacdo, responsavel pela indicacdo terapéutica principal,
presente em todos os integrantes de uma determinada familia de medicamentos;

Il — complemento de nome: palavra empregada como designacao
complementar, de uso ndo exclusivo, ao nome do medicamento; e

IV — familia de medicamentos: conjunto de produtos farmacéuticos de uma
mesma empresa, com mesmo(s) farmaco(s) identificador(es), agrupados por um
nome comum e diferenciados por complementos individuais.
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CAPITULO I
DAS FAMILIAS DE MEDICAMENTOS

Art. 5° Os medicamentos da mesma empresa, cuja formulagdo contenha pelo
menos um farmaco identificador, poderdo ser agrupados em familias
compartilhando um nome comum e adotando complementos diferenciadores que 0s
distingam.

8 1° A excluséo ou a substituicdo de um ou mais farmacos identificadores
enseja a adocdo de um nome distinto para tal medicamento.

§ 2° Para produtos farmacéuticos polivitaminicos, poliminerais e/ou
poliaminoécidos é admitida a mudanca de parte da composi¢cdo, mantida a
indicacdo terapéutica original, visando a adequacao do medicamento a populacoes-
alvo especificas.

Art. 6° Na hipotese de formacdo de familias, a empresa deverd adotar
medidas distintivas complementares por meio da rotulagem dos produtos
envolvidos, de forma a promover maior distin¢do entre eles.

CAPITULO 111
DOS NOMES DOS MEDICAMENTOS
Secéo |
Critérios para nomes de medicamentos

Art. 7° O nome de medicamento deve, preferencialmente, ser composto por
uma unica palavra e sua prondncia pretendida no idioma portugués deve guardar
relacdo direta com sua grafia.

Paragrafo Gnico. O nome pretendido deve guardar suficiente distin¢do grafica
e fonética em relacédo as designacdes de outros medicamentos ja registrados.

Art.8° O nome de medicamentos isentos de prescrigdo medica podera evocar
a indicacgdo terapéutica principal aprovada.

Art. 9° As vitaminas, minerais ou aminoacidos, isolados ou associados entre
si, poderdo adotar, para seus componentes, 0s sinbnimos usuais utilizados na
literatura técnica, desde que nédo exista controvérsia quanto a sua identidade.

Art. 10. Os fitoterdpicos poderdo adotar o nome popular, cientifico ou
sindnimo usual na literatura técnica como nome do medicamento, desde que nao
exista controvérsia quanto a sua identidade, acrescido do nome da empresa e
seguido da nomenclatura botanica que inclui género e espécie.
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Art. 11. Os laboratérios oficiais mantidos pelo poder publico podem adotar o
préprio nome ou sigla caracteristica junto ao nome do medicamento ou designacao
genérica.

Art. 12. E facultada a utilizacdo da denominacio genérica, conforme a
Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, em sua auséncia, a Denominagéo
Comum Internacional (DCI), para designar as solucGes parenterais de pequeno
volume (SPPV) e solugdes parenterais de grande volume (SPGV) unitérias isentas
de farmacos, registradas como medicamento especifico.

Art. 13. O Concentrado Polieletrolitico para Hemodialise podera adotar esta
designacéo ou a abreviatura CPHD, precedida do nome da empresa.

Art. 14. Os medicamentos dinamizados adotardo, além do disposto nesta
resolucdo, as disposices especificas contidas nas respectivas farmacopeias ou
compéndios aceitos pela ANVISA.

Art. 15. Os nomes dos medicamentos e seus complementos ndo poderdo
empregar:

| — os sufixos da denomina¢do comum recomendada para cada classe
terapéutica de substancias farmacéuticas, ainda que em posicdo distinta da
usualmente recomendada, dentro da propria classe quimica ou néo;

Il — a parte da denominacdo comum do farmaco, ndo referida no inciso I,
usualmente associada a determinado principio ativo, quando este nao fizer parte da
composicao do medicamento;

Il — abreviaturas, letras isoladas, sequéncias aleatorias de letras, algarismos
arabicos ou romanos, inclusive por extenso, sem significado evidente ao
consumidor ou ndo possuam relacdo com as caracteristicas do produto, no caso dos
complementos diferenciais;

IV — designagbes que ndo correspondam a forma farmacéutica do
medicamento em quest&o;

V — palavras ou expressdes que possam induzir ao entendimento de que o
medicamento seja indcuo, natural, isento ou com reduzidos efeitos colaterais, ou
possua poténcia e qualidade superiores, propriedades especiais ndo comprovadas;
ou

VI — palavras ou expressdes que valorizem uma acdo terapéutica, sem
comprovacdo mediante estudos clinicos, e possam induzir o consumidor a entender
que tal medicamento teria efeito terapéutico superior a outro medicamento de igual
composicao;

VIl — nome de medicamento que foi indeferido por motivacdo de eficécia e
seguranca, exceto quando de mesma indicacéo terapéutica.
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Paragrafo anico. A ANVISA na avaliacdo de outras hipoteses ndo previstas
neste artigo podera, mediante motivacdo de risco ao consumidor, recusar 0 nome
do medicamento pleiteado.

Secéo 11
Critérios para complementos de nomes de medicamentos.

Art. 16. Os complementos de nome devem ser utilizados com o objetivo de
distinguir um determinado produto farmacéutico de outro ja registrado pela
mesma empresa, dentro de uma familia de medicamentos.

§ 1° A Anvisa ndo considerara, para fins de registro, a exclusividade de
utilizacdo de complementos de nome.

§ 2° E vedada a utilizacdo do mesmo complemento de nome com
significados distintos.

8§ 3° Poder&o ser utilizados complementos de nome para distingdo de vias de
administracdo, forma farmacéutica, populagdo-alvo, absor¢do ou ainda outras
situacOes, mediante justificativa fundamentada da empresa.

§ 4° Deverdo adotar complementos de nome aqueles medicamentos que
apresentem cinética de liberacdo distinta, forma farmacéutica distinta ou via de
administracdo distinta dentro de uma mesma familia de medicamentos.

Art. 17. A empresa interessada devera, ao propor a utilizagdo de um
determinado complemento de nome, justificar tecnicamente seu pleito,
destacando como ele auxilia na distin¢do entre os medicamentos de uma mesma
familia ou outros medicamentos de denominacdo assemelhada.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 18. E responsabilidade da empresa proceder a avaliagio do nome
pretendido para dado medicamento diante dos critérios apresentados nesta
Resolucdo, bem como a comparacdo com outros medicamentos da mesma
categoria terapéutica ou outras categorias afinas antes da submissdo da proposta,
buscando garantir a ndo colidéncia do nome proposto com outros ja registrados.

Art. 19. E responsabilidade do titular do registro sanitario dar ampla
publicidade a qualquer alteracdo de nome do medicamento ou seu complemento,
decorrente do disposto nesta resolugéo.

Art. 20. Os nomes de medicamentos aprovados mediante publicacdo do
respectivo registro sanitario pela ANVISA, que estejam de acordo com a
regulamentacdo anterior a vigéncia desta Resolucdo, ndo serdo objeto de revisdo
por parte da agéncia.
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Paragrafo Unico. Constatado potencial risco sanitario relacionado ao nome de
um ou mais medicamentos, seja por vicio na concessdao do mesmo ou por fatos
supervenientes que possam indicar a possibilidade de que este induza a erro, sera
instruido processo administrativo para fundamentacéo e avaliacdo do mesmo.

Art. 21. E facultado ao titular de registro sanitario, a qualquer tempo, solicitar
a alteracdo de nome de medicamento de sua propriedade, com vistas a adequacao
aos termos deste regulamento.

Art. 22, Os casos omissos nesta norma serdo avaliados pela area técnica
competente, ressalvado o direito de recurso do interessado & Diretoria Colegiada da
Anvisa.

Art. 23. Revoga-se 0 item 3 da Resolucdo RDC n.° 333, de 19 de novembro
de 2003.

Art. 24, Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Diretor-Presidente
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