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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
INSTRUGAO NORMATIVA - IN N2 71, DE 12 DE SETEMBRO DE 2020

DispGe sobre a inclusdo de declaracao sobre nova férmula na rotulagem
de medicamentos notificados de baixo risco, produtos tradicionais
fitoterdpicos e produtos de cannabis quando da alteracdo de sua
composicao.

Ficha Técnica

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, lll e IV,

da Lein.29.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VII, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 255, de 10 de dezembro de 2018 , em reuniao realizada em 1° de setembro de 2020, resolve:

Art. 12 Esta Instrugao Normativa dispde sobre a inclusdo de declaragao sobre nova formulacdo na rotulagem de medicamentos notificados de baixo
risco, produtos tradicionais fitoterdpicos e produtos de cannabis quando da alteracdo de sua composicdo, nos termos da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 421, de 1° de setembro de 2020.

Art. 22 Esta Instru¢cdo Normativa se aplica: (Redac¢do dada pela Resolucdo 619/2022 )

| - aos medicamentos notificados de baixo risco, definidos na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 576, de 11 de novembro de 2021, ou outra
que vier a Ihe substituir; (Incluido pela Resolucdo 619/2022 )

Il - aos produtos tradicionais fitoterapicos, definidos na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 13 de maio de 2014, ou outra que vier a
Ilhe substituir; e (Incluido pela Resolu¢do 619/2022 )

Ill - aos produtos de cannabis, definidos na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 327, de 9 de dezembro de 2019, ou outra que vier a lhe
substituir. (Incluido pela Resolucdo 619/2022 )

Art. 32 A expressdo "NOVA FORMULA" deve ser declarada nos rétulos dos produtos abrangidos por esta Instrucdo Normativa quando das alteracdes
qualitativas de excipientes em que a empresa desejar manter o nome comercial e a mesma indicacado terapéutica.

Art. 42 A declaracdo deve ser incluida nos rétulos das embalagens secundarias e, na sua auséncia, das embalagens primarias, proxima ao nome
comercial ou, na sua auséncia, da denominacgdo genérica, com tamanho minimo de trinta por cento da altura do seu maior caractere.

§1° A declaragdo exigida no caput deve ser apresentada na rotulagem de maneira clara, legivel e visivel ao consumidor.
§22 A declaracao exigida no caput deve ser disponibilizada concomitantemente a implementacdo da alteracdo qualitativa de excipiente.

Art. 52 A manutencdo da declaracdo na rotulagem é obrigatéria por no minimo 1 (um) ano apés a implementacdo da alteracao na composicdo do
medicamento ou produto.

Paragrafo Unico. Decorrido o prazo estabelecido no caput, a mensagem pode ser retirada da rotulagem ou da etiqueta de nacionalizacdo do produto
sem a necessidade de gerar peticionamento para atualizagao do processo de regularizagao.

Art. 62 O descumprimento das disposi¢gdes contidas nesta Resolugédo constitui infragdo sanitéria sujeita as penalidades previstas na Lei n? 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sancdes civil ou penal cabiveis.

Art. 72 Esta Instrucao Normativa entra em vigor em 1° de setembro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
Substituto
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