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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO Ne 948, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

DispGe sobre os requisitos sanitdrios para a regularizacdo de
medicamentos de uso humano.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das competéncias que lhe conferem os arts. 72, inciso Il , e
15, inciso lll, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 12 e 32, do Regimento Interno

aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de dezembro de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES
Secao |
Objetivo e Abrangéncia
Art. 12 Esta Resolucdo estabelece os requisitos gerais para a regularizacao sanitaria de medicamentos de uso humano pelas vias de:
| - Registro Sanitario, em que ha prévia avaliacdo do dossié técnico; ou

Il - Notificagdo Sanitaria, em que a prévia avaliacdo do dossié técnico pode ser dispensada. (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
Anvisa n® 991, de 26/08/2025 )

§12 A regularizacao sanitéria disposta no caput deste artigo ndo abrange:

| - 0s medicamentos experimentais;

Il - os produtos de Cannabis, regulamentados nos termos Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 327, de 09 de dezembro de 2019, e suas
atualizacbes;

Il - os produtos da Medicina Tradicional Chinesa, regulamentados nos termos da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n2 901, de 6 de setembro
de 2024 , e suas atualizacles;

IV - 0os medicamentos ndo industrializados, resultantes da manipulagdo de preparacdes magistrais e oficinais em farmécias, regulamentados nos
termos da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 67, de 08 de outubro de 2007 , e suas atualizacdes;

V - células humanas para uso terapéutico, regulamentadas nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 836, de 13 de dezembro de
2023, e suas atualizagdes;

VI- sangue e hemocomponentes para fins transfusionais, conforme disposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 34, de 11 de junho de
2014 , ou suas atualizagbes;

VII- células germinativas, tecidos germinativos ou embrides humanos para uso terapéutico em técnicas de Reprodugdao Humana Assistida (RHA),
regulamentados nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 771, de 26 de dezembro de 2022, e suas atualizacdes;

VIII - tecidos de origem humana para fins de uso terapéutico, regulamentados nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 707, de 1°
de julho de 2022, e suas atualizagdes;

IX - os medicamentos com Autorizagdo de Uso Emergencial (AUE); e
X - os medicamentos importados:

a) pelo Ministério da Saude e entidades vinculadas, em carater excepcional, nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 203, de 26
de dezembro de 2017, e suas atualizacOes;

b) por unidades de salde para seu uso exclusivo, nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 488, de 7 de abril de 2021, e suas
atualizacdes; e

c) para uso pessoal e destinados a testes, nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 5 de novembro de 2008, e suas
atualizagbes.

§2° As alteracOes pés-regularizacao sanitaria devem atender aos procedimentos e as diretrizes desta resolucao e das normativas especificas
estabelecidas para cada categoria de medicamentos.

Secao Il
Definicoes
Art. 22 Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definigdes:
| - aspectos criticos: aspectos que influenciem diretamente a qualidade, seguranca ou eficacia dos medicamentos;
Il - alteracao pdés-regularizacao: modificacdes ou inclusdes promovidas posteriormente a concessao do registro ou notificacdo sanitaria;

Il - aprovacao sob compromisso: aprovacao de peticdo condicionada a apresentacao de requisitos técnico sanitarios posteriormente a aprovacao,
conforme Termo de Compromisso;

IV - aprovacdo tacita: aprovacdo automatica ou condicional de peticdo sem avaliacdo técnica por auséncia de decisdo nos prazos maximos
estabelecidos, observado o disposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 743, de 10 de agosto de 2022, e suas atualizacdes;

V - auditoria de conformidade: processo sistemético, documentado e independente de se avaliar objetivamente uma situagdo ou condicao para
determinar a extensao na qual critérios aplicaveis sdo atendidos, obter evidéncias quanto ao atendimento e relatar os resultados da avaliacdo;

VI - Boas Praticas de Avaliacdo (BPA): melhores praticas documentadas de revisdao para qualquer aspecto relacionado ao processo, formato,
conteldo e gerenciamento de uma avaliagdo técnica de dossiés técnicos;

VIl - Boas Praticas Regulatérias (BPR): conjunto de principios e préticas de desenvolvimento, implementagao e revisdo de instrumentos regulatérios;
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VIII - controle de qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a produgao de lotes de medicamentos que satisfagam
as normas de atividade, pureza, eficacia e inocuidade;

IX - Classe Estrutural Basica (CEB) do IFA: estrutura quimica ou bioldgica béasica do IFA que confere atividade farmacolégica ou outro efeito direto no
diagndstico, cura, tratamento ou prevencao de uma doenca, podendo ainda afetar a estrutura e funcionamento do organismo humano;

X - condicdo séria debilitante: doenca ou condicdo associada a morbidade irreversivel ou a alta probabilidade de morte, a menos que o curso da
doenga seja interrompido;

XI - critérios de aceitacdo: limites numéricos, intervalos ou outros critérios estabelecidos para os testes e procedimentos descritos para o insumo
farmacéutico ou medicamento;

XIl - Dado de Mundo Real (DMR): dado gerado dos processos relacionados ao estado de saude do paciente ou da prestagdo de cuidados em salde
rotineiramente coletados de diversas fontes;

XlIl - Dados Técnico-Cientificos (DTC): dados obtidos a partir de literatura cientifica, protocolos, guias, monografias, autorizacdes, votos, cartas,
certificados, declaragdes, relatérios, laudos, Evidéncias de Mundo Real (EMR) ou pareceres técnicos emitidos por entes nacionais ou internacionais
contendo informacgbes quanto a qualidade, seguranca, eficacia e efetividade do medicamento ou do IFA;

XIV - Denominagao Comum Brasileira (DCB): denominagao do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pela Anvisa;
XV - destinagao: limitacao do local para o qual a apresentagao do medicamento pode ser usada, vendida ou dispensada;

XVI - doenca emergente ou reemergente: nova condicdo do estado de salde, geralmente de origem infecciosa, ou condicao j& conhecida que
adquira ou readquira significancia epidemiolégica em saude publica;

XVIl - doenca negligenciada: doenca que ndo apresenta atrativos econémicos para o desenvolvimento de farmacos ou por atingir populacdo
predominantemente de paises em desenvolvimento;

XVIII - doenga rara: aquela que afeta até sessenta e cinco pessoas em cada cem mil individuos, conforme definido pela Politica Nacional de Atengao
Integral as Pessoas com Doengas Raras, com base em dados oficiais nacionais ou, quando inexistentes, em dados publicados em documentagéo
técnico-cientifica;

XIX - especificacdo: conjunto de critérios, incluindo testes, procedimentos analiticos e critérios de aceitacdo, com os quais um insumo farmacéutico
ou medicamento deve estar em conformidade para ser considerado aceitavel para o uso pretendido;

XX - emergéncia em salde publica: situacdo que demande o emprego urgente de medidas de prevencdo, de controle e de contencao de riscos, de

danos e de agravos a salde publica declaradas em situagbes que podem ser epidemiolégicas (surtos e epidemias), de desastres ou de
desassisténcia a populacao;

XXI - ensaio clinico: pesquisa clinica intervencional conduzida em seres humanos com o objetivo de descobrir ou confirmar os efeitos clinicos,
farmacolégicos ou qualquer outro efeito farmacodinamico de medicamento experimental; ou identificar qualquer reacdo adversa ao medicamento
experimental; ou estudar a absorcdo, distribuicdo, metabolismo e excrecdo do medicamento experimental para verificar sua segurancga ou eficacia;

XXII - estudos comparativos: estudos clinicos e nao clinicos que visam estabelecer a correlacdo dos atributos de desempenho, qualidade, segurancga
ou eficdcia entre um medicamento teste e um comparador, incluindo estudos ponte, de biodisponibilidade, bioequivaléncia, equivaléncia
farmacéutica, equivaléncia terapéutica, caracterizacdo fisico-quimica e bioldgica, dissolucdo, solubilidade, permeabilidade, imunogenicidade,
farmacodinamicos ou farmacocinéticos;

XXIII - estudos nao clinicos: estudos ndo realizados em humanos, podendo ser in silico, in vivo (ndo humanos) ou in vitro; (Redacdo dada pela

Resolucédo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 991, de 26/08/2025 )

XXIV - excipiente: insumo farmacéutico intencionalmente introduzido na formulacdo de um medicamento que nao seja o IFA;

XXV - Evidéncia de Mundo Real (EMR): evidéncia sobre o uso e os potenciais beneficios ou riscos de um medicamento, derivada da analise dos
Dados de Mundo Real (DMR); XXVI - gas medicinal - medicamento obtido ou elaborado a partir de gas ou mistura de gases;

XXVII - inspegao: técnica ou procedimento de obtengdo de evidéncias de auditoria que envolve o exame de registros, documentos ou instalagoes;

XXVIII - insumo farmacéutico: qualquer substancia ou insumo utilizado para a fabricagdo do medicamento, incluindo excipientes, IFAs e material de
embalagem e rotulagem;

XXIX - Insumo Farmacéutico Ativo (IFA): insumo farmacéutico introduzido na formulacdo de um medicamento que, quando administrado em um
paciente, atua como ingrediente ativo ou precursor, podendo exercer atividade farmacoldgica, imunoldgica, metabdlica ou outro efeito direto no
diagndstico, cura, tratamento ou prevencdo de uma doenca, podendo ainda afetar a estrutura e funcionamento do organismo humano;

XXX - Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) analogo: IFA com Classe Estrutural Basica (CEB) comum a outro IFA em que um ou mais dtomos, grupos
funcionais ou sequencias biolégicas tenham sido alteradas, incluindo modificagdes pés-traducionais, de nucleotideos, de aminoécidos, bases livres,
sais, ésteres, éteres, isbmeros, complexos e demais derivados;

XXXI - Insumo Farmacéutico Ativo Atipico (IFAA): excipiente, insumo da indUstria alimenticia ou cosmética utilizado na indUstria farmacéutica como
insumo farmacéutico ativo;

XXXIlI - Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) dinamizado: a droga, a tintura-mae ou a forma farmacéutica derivada, a partir da qual é obtido o
medicamento dinamizado;

XXXII - Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) biolégico: insumo farmacéutico ativo obtido a partir de materiais de partida de origem bioldgica;
XXXIV - Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) sintético: insumo farmacéutico ativo obtido a partir de sintese quimica;

XXXV - Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) semissintético: insumo farmacéutico ativo obtido a partir de material de partida ou insumo intermediario de
origem bioldgica proveniente de fermentacao ou extracao vegetal que tenha tido alteracdo quimica;

XXXVI - Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) vegetal: insumo farmacéutico ativo obtido a partir de planta medicinal, droga vegetal ou derivado vegetal,
exceto substancias isoladas;

XXXVII - insumo intermedidrio: insumo produzido durante qualquer das etapas de processamento desde o material de partida até a obtengdo do IFA;
XXXVIII - literatura cientifica: meta-andlises, revisdes sistematicas ou artigos cientificos publicados em revista indexada;

XXXIX - lote: quantidade definida de matéria-prima, material de embalagem ou produto processado em um ou mais processos, cuja caracteristica
essencial é a homogeneidade, podendo ser necesséria, para completar determinados estdgios de fabricacdo, a divisdo de um lote em varios
sublotes, que depois sao reunidos para formar um lote final homogéneo, e, no caso da fabricagdo continua, correspondendo a uma fragao definida
da producgdo, caracterizada pela homogeneidade pretendida;
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XL - lote-piloto: lote produzido por um processo representativo e reprodutivo de um lote de producao em escala industrial;

XLl - matéria-prima: insumo utilizado para a producdo de insumos intermediarios ou de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs), incluindo reagentes,
solventes e catalizadores, excluindo materiais de partida;

XLII - material de partida: material a partir do qual o IFA é produzido ou extraido, sendo incorporado como elemento estrutural deste, com sua
estrutura quimica, propriedades e caracteristicas fisicas e quimicas e perfil de impurezas bem definidos, podendo ser adquirido ou produzido pelo
fabricante do IFA;

XLII - medicamento: produto farmacéutico tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de
diagndstico;

XLIV - medicamento biolégico: medicamento obtido ou elaborado a partir de IFA bioldgico, incluindo vacinas, soros hiperimunes, hemoderivados,
anticorpos monoclonais, probidticos, alergénicos e para Terapia Avancada;

XLV - medicamento de referéncia: medicamento novo ou inovador regularizado na Anvisa e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto a Anvisa, por ocasido do registro sanitario;

XLVI - Medicamento de Terapias Avancadas (MTA): medicamento biolégico obtido ou elaborado a partir de células que foram submetidas a
manipulacdo extensa e/ou que desempenham funcdo distinta da original, ou que consiste em gene humano recombinante ou contém gene humano
recombinante, incluindo terapia celular avancada, engenharia tecidual ou terapia génica;

XLVIl - medicamento dinamizado: medicamento obtido ou elaborado a partir de IFAs dinamizados, administrado conforme a terapéutica
homeopatica, homotoxicolédgica e antroposéfica;

XLVIII - medicamento especifico: medicamento obtido ou elaborado a partir de IFA com propriedades especiais que ndo permitam o enquadramento
nas demais categorias;

XLIX - medicamento experimental: medicamento testado ou utilizado como objeto de estudo em ensaio clinico, inclusive produto registrado, a ser
preparado quanto a férmula farmacéutica ou ao acondicionamento de modo diverso da forma autorizada pelo 6rgéo competente, ou a ser utilizado
para indicagao ainda nao autorizada ou para obtencdo de mais informagdes sobre a forma j& autorizada pelo érgdo competente;

L - medicamento fitoterdpico: medicamento obtido ou elaborado a partir de IFA vegetal;

LI - medicamento genérico: medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambidvel, geralmente
produzido apds a expiracdo ou renuncia da protecdo patentdria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficécia, seguranca e
qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

LIl - medicamento inovador: medicamento com nova associagao, nova monodroga, nova via de administragao, nova concentragao, nova forma
farmacéutica, novo acondicionamento, nova indicacdo terapéutica ou com inovacao diversa em relagdo a um medicamento novo ja registrado no
pais;

LIl - medicamento novo: medicamento que contenha nova molécula e observe as disposicdes da Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996 ;

LIV - medicamento similar: medicamento que contém o mesmo ou os mesmos IFAs, que apresenta a mesma concentracao, forma farmacéutica, via
de administracao, posologia e indicacdo terapéutica e que é equivalente ao medicamento registrado na Anvisa, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, comprovada a sua
eficacia, seguranca e qualidade, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;

LV - medicamento tradicional: medicamento fitoterdpico isento de prescricdo com histérico de utilizacdo no ser humano, caracterizado pela
constancia da qualidade e com seguranca e efetividade fundamentadas em Dados Técnico-Cientificos (DTC), sem evidéncias conhecidas ou
informadas de risco sanitario;

LVI - nova molécula: novo Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) ou IFA analogo no pais;
LVII - pendéncia: ndo atendimento integral de requisitos técnicos ou administrativos;
LVIII - populagdo-alvo: caracteristicas dos pacientes que o medicamento se destina, incluindo patologia, idade, sexo e raca;

LIX - produto a granel: qualquer produto que tenha completado todos os estagios de processamento até, mas nao incluindo, a embalagem primaria,
sendo os produtos estéreis em sua embalagem primaria considerados produtos a granel;

LX - produto acabado: produto que tenha passado por todas as etapas de producao, incluindo rotulagem e embalagem final;

LXI - produto intermediario: produto parcialmente processado que deve ser submetido a etapas subsequentes de fabricagao antes de se tornar um
produto a granel;

LXII - radiofdrmaco: medicamento que, quando pronto para o uso, contém um ou mais radionuclideos, compreendendo, também, os componentes
nao radioativos para marcacdo e os precursores radiofarmacéuticos, incluindo os componentes extraidos dos geradores de radionuclideos;

LXIIl - relacdao beneficio/risco: ponderacao entre os beneficios-chave, os riscos-chave e as incertezas relacionadas, com base nos dados
apresentados para a demonstracao de eficidcia e seguranca do medicamento proposto. (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
Anvisa n? 991, de 26/08/2025 )

LXIV - Relatério Técnico do Produto (RTP): resumo das caracteristicas do medicamento, incluindo descricao dos aspectos referentes a qualidade, a
seguranca, a eficacia e a efetividade, com avaliacdo critica pelo solicitante quanto a documentacgao técnica e quanto a relagdo beneficio/risco;

LXV - regularizacdo sanitaria: autorizacdo para que um medicamento possa ser regularmente fabricado, importado, divulgado, distribuido,
comercializado, dispensado e consumido, via notificagdo ou registro sanitario, incluindo eventuais alteracées pds-regularizagao;

LXVI - restricao de prescrigdo: limitacao de prescricdo de um medicamento de acordo com a sua categoria de venda, podendo ser de venda sem
exigéncia de prescricdo (medicamentos isentos de prescricdo - MIP), de venda sob prescricdo, com ou sem retencao de receita;

LXVII - restricao de uso: limitacdo de uso do medicamento, de acordo com a populacdo-alvo para a forma farmacéutica, concentracao ou dosagem;
LXVIII - risco sanitario: probabilidade de ocorréncia de agravos e seus impactos clinicos, sociais e econdmicos na saude publica.

LXIX - sistema ATC: sistema de classificacdo Anatémico terapéutico Quimico (Anatomical Therapeutic Chemical - ATC) da Organizacao Mundial de
Salde (OMS) em que os IFAs sao divididos em diferentes grupos e sub-grupos em até 5 niveis de acordo com seus locais de agdo, suas
propriedades terapéuticas, farmacolégicas e quimicas;

LXX - submissdo continua: procedimento de apresentacdo de dados parciais na medida em que forem gerados, previamente a solicitacdo definitiva
de regularizacdo sanitaria;


javascript:LinkTexto('LEI','00009279','000','1996','NI','','','')
javascript:LinkTexto('RDC','00000991','000','2025','RDC/DC/ANVISA/MS','','','')
javascript:LinkNota('RDC','00000948','000','2024','RDC/DC/ANVISA/MS','A','2','2')

LXXI - via de administracdo: via em que o medicamento é introduzido ou aplicado no corpo humano independentemente do local de agao.
CAPITULO I
DISPOSICOES GERAIS
Art. 32 A Anvisa podera fornecer orientacdes previamente a submissdo da peticao de registro sanitario do medicamento, por meio de:
| - andlise de protocolos de estudos, conforme regulamentacao especifica;
Il - realizacao de reunides; ou
Il - atendimento aos canais oficiais de comunicacao da agéncia.

Paragrafo Unico. As orientagOes dispostas no caput deste artigo serdo consideradas na avaliagao técnica, mas nao vinculam a decisdo da Anvisa
quanto a concessao da regularizagao sanitaria.

Art. 42 Fica autorizado o procedimento de submissdo continua dos documentos para regularizacao sanitaria, nas hipéteses e nas condicées que
vierem a ser definidas em instrumento normativo préprio.

Art. 52 A regularizacao sanitdria dos medicamentos prevista nesta Resolucao deve atender também as condigdes especificas previstas nos
instrumentos normativos préprios, quando tratar-se de:

| - amostras gratis, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 60, de 26 de novembro de 2009, e suas atualizagdes;
Il - produtos fraciondveis, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 80, de 11 de maio de 2006, e suas atualizagdes;

1l - medicamentos para doencas raras, conforme Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 205, de 28 de dezembro de 2017, e suas atualizacbes;
e

IV - medicamentos em processo de desenvolvimento ou de transferéncia de tecnologia objetos de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo publico-
publico ou publico-privado de interesse do Sistema Unico de Saude, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 909, de 14 de setembro
de 2024 , e suas atualizacoes.

Art. 62 A transferéncia de titularidade de registro de medicamentos em decorréncia de operagdes societérias ou operagdes comerciais deve atender
aos procedimentos dispostos na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 903, de 06 de setembro de 2024 , e suas atualizagoes.

CAPITULO 1lI
REGULARIZACAO SANITARIA
Art. 72 A regularizacao sanitaria prevista nesta Resolucdo observara a categorizacgao e classificacdo dos medicamentos.

Paragrafo Unico. Para os fins do disposto no caput serdo observados os critérios a seguir: (Reda¢do dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
Anvisa n° 991, de 26/08/2025 )

| - a categorizacdo considerard: (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 991, de 26/08/2025 )

a) a forma de obtengdo do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA): sintético, semissintético, bioldgico, fitoterdpico, gds medicinal ou radiofarmaco;

e (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 991, de 26/08/2025 )

b) a classe do medicamento para fins de regularizagdo junto a Anvisa: novo, inovador, similar, genérico, fitoterapico, especifico, dinamizado, gas
medicinal, produto bioldgico, radiofarmaco ou produto de terapia avancada. (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa - RDC n®°
991, de 26/08/2025 )

c) (Suprimida pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n? 991, de 26/08/2025 )

Il - a classificacdo considerara: (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n 991, de 26/08/2025 )

a) o sistema ATC;

b) a restricdo a prescrigao;

C) a restricao ao uso;

d) a destinacao;

e) a populagdo-alvo;

f) a forma farmacéutica;

g) a via de administracao; e

h) a complexidade ou o risco sanitério.

Art. 82 Caso as caracteristicas do medicamento ou IFA ndo permitam o pleno enquadramento as categorias e classes regulatérias pré-estabelecidas
nos termos do artigo 72 desta Resolucdo, a solicitacdao de regularizacao deve dar-se naquela com maior compatibilidade, podendo a Anvisa
promover eventuais reenquadramentos.

§12 O reenquadramento disposto no caput deste artigo podera implicar em necessidade de adequacdo da respectiva Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria (TFVS) e a peticdo deverd observar a respectiva fila da nova categoria ou classe regulatéria.

§22 Caso algum requerimento técnico especifico ndo seja aplicadvel para o medicamento reenquadrado nos termos do caput deste artigo, o
solicitante podera apresentar justificativa técnica.

§3° Fica facultada a consulta a Anvisa para fins do enquadramento previsto no caput deste artigo, nos termos do artigo 32 desta Resolugdo.

Art. 92 Medicamentos ndo podem ser fabricados, importados, distribuidos, divulgados, comercializados, expostos a venda, dispensados ou
entregues ao consumo no Brasil antes de regularizados na Anvisa.

Paragrafo Unico. O disposto no caput deste artigo ndo se aplica a fabricagdo e importacdo de medicamentos objetos de lotes-piloto para fins de
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regularizacdo sanitaria, que devem atender aos requisitos dispostos na Instrucdo Normativa - IN n2 158, de 1 de julho de 2022, e suas
atualizagdes.

Art. 10. As empresas detentoras de registro de medicamentos priorizados, nos termos da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n2 204, de 27 de
dezembro de 2017, e da Resolucao da Diretoria colegiada - RDC n? 205, de 28 de dezembro de 2017 , e suas respectivas atualizagdes, deverao, no
prazo de 60 (sessenta) dias a contar da publicacdo da respectiva autorizacdo sanitdria, protocolizar Documento Informativo de Preco junto a
Secretaria-Executiva da CMED, por intermédio de sistema eletrénico, observado o disposto das Resolucdes do Conselho de Ministros da Camara de
Regulagao do Mercado de Medicamentos (CMED).

Art. 11. A solicitacdo de regularizacdo sanitaria requer que:
| - a empresa titular possua:

a) Autorizacao de Funcionamento Empresa (AFE) para fabricar medicamentos, caso o medicamento objeto do pedido tenha fabricacdao em territério
nacional, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 16, de 01 de abril de 2014 , e suas atualizacdes;

b) Autorizacao Especial (AE), caso o pedido envolva substancias ou plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas listas do Anexo |

da Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 16, de 01 de abril de 2014, e suas
atualizacdes;

c) Autorizacdo de Funcionamento Empresa (AFE) para importar medicamentos, caso a fabricagdo seja em territério internacional, conforme
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 16, de 01 de abril de 2014 , e suas atualizacdes; e

d) licenca sanitdria, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 153, de 26 de abril de 2017, e suas atualizacdes.
Il - 0 estabelecimento fabricante do medicamento possua:

a) Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) valido emitido pela Anvisa, conforme Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n? 497, de 20 de
maio de 2021, e suas atualizagdes; ou

b) protocolo de solicitagao de CBPF.
11l - o0 estabelecimento fabricante do IFA possua:

a) Certificado de Boas Prdticas de Fabricacdo (CBPF) valido emitido pela Anvisa, quando requerido pela normativas especificas da categoria
regulatdria, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de maio de 2021 , e suas atualizacdes; ou

b) protocolo de solicitagao de CBPF.

§12 Apds avaliagdo técnica, a solicitagdo de regularizacdo sanitdria com protocolo de CBPF, nos termos da alinea b), inciso Il e da alinea b) do inciso
IIl do caput, quando cabivel, serd sobrestada até a conclusdo da avaliagao da solicitacdo de CBPF.

§2°2 A descontinuacdo, temporaria ou permanente, das autorizacdes dispostas no caput deste artigo ndo prejudica a validade da regularizacao
sanitaria, mas implica em imediato e automatico impedimento de realizacdo da respectiva atividade, salvo por mora administrativa.

§32 O disposto no inciso Ill do caput ndo se aplica a Insumos Farmacéuticos Ativos Atipicos (IFAA), conforme Instrucdo Normativa especifica.

§ 49 O solicitante do registro é responsavel pela qualidade do IFA utilizado na fabricagdo do medicamento. (Incluido(a) pelo(a) Resolucdo da

Diretoria Colegiada Anvisa - RDC n° 991, de 26/08/2025 )

52 Para os produtos intermedidrios pode ser apresentado documento de comprovacdo de boas praticas de fabricacdao emitido pela Anvisa ou 6rgao
responsavel pela Vigilancia Sanitdria do pais fabricante. (Incluido(a) pelo(a) Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa - RDC n° 991, de
26/08/2025 )

Art. 12. A regularizacdo sanitaria tem validade de até 10 anos e deve ser revalidada nos termos e prazos contidos na Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 912, de 19 de setembro de 2024 , e suas atualizagdes.

Art. 13. O peticionamento de regularizagao sanitaria requer o pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria - TFVS, ou isengdo, quando
for o caso, conforme Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 857, de 06 de maio de 2024, e suas atualizacoes.

Art. 14. A regularizacdo sanitaria refere-se exclusivamente a aspectos técnico- sanitdrios, devendo o detentor observar eventuais limitacdes
patentarias.

Art. 15. As peticOes protocoladas via procedimento simplificado de registro, pés-registro e renovacdao devem atender ao disposto na Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 31, de 29 de maio de 2014, e suas atualizacdes.

Art. 16. O solicitante é o responsével pela veracidade, corregao e classificagdo das informacdes e dos documentos submetidos a anélise da Anvisa.

Paragrafo Unico. A classificacdo de que trata o caput deste artigo deve ser realizada pela indicacao dos conteldos confidenciais ou sigilosos, com
base nas seguintes leis, ou outras que Ihes vierem a substituir:

a) Lein212.527, de 18 de novembro de 2011 ;

b) Lein29.279, de 14 de maio de 1996 ; e

c) Lein?13.709, de 14 de agosto de 2018 .

Art. 17. Os dossiés técnicos de regularizagéo sanitdria devem ser instruidos com documentacdo que demonstre que o medicamento atende a
parametros minimos de qualidade, seguranca e eficacia, nos termos desta Resolucdo e das seguintes Regulamentacdes especificas: (Redacdo dada

pela Resolucédo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 991, de 26/08/2025 )

| - Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 753, de 28 de setembro de 2022, e suas atualizagbes, para medicamentos sintéticos e
semissintéticos;

Il - Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 55, de 16 de dezembro de 2010, e suas atualizacdes, para produtos biolégicos;
Il - Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 718, de 01 de julho de 2022, e suas atualizacdes, para medicamentos probiéticos;
IV - Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 915, de 19 de setembro de 2024, e suas atualizacbes, para produtos alergénicos;

V - Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 13 de maio de 2014, e suas atualizacles, para medicamentos fitoterapicos e produtos
tradicionais fitoterapicos;

VI - Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n? 24, de junho de 2011, e suas atualizacdes, para medicamentos especificos;
VIl - Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n? 721, de 01 de julho de 2022, e suas atualizacdes, para medicamentos dinamizados;
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VIIl - Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 738, de 28 de julho de 2022 , e suas atualizacbes, para radiofarmacos;
IX - Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 870, de 17 de maio de 2024 , e suas atualizagles, para gases medicinais;
X - Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 914, de 19 de setembro de 2024 , e suas atualiza¢des, para soros hiperimunes;
XI - Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 505, de 27 de maio de 2021, e suas atualizacdes, para produtos de terapia avancada; e
Xl - Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 875, de 28 de maio de 2024, e suas atualizacbes, para biossimilares.
Secdao |
Dossié Técnico

Art. 18. Os dossiés técnicos de regularizagao sanitdria devem ser instruidos com documentacdo que demonstre que o medicamento atende a
paréametros minimos de qualidade, seguranca e eficacia, nos termos desta Resolugéo e regulamentacao especifica.

§1° Quando da auséncia ou incompletude de regulamentacao nacional, e desde que nao haja incompatibilidade, faculta-se a empresa a adocdo de
guias e diretrizes do Conselho Internacional sobre Harmonizacao de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH) ou
Organizagdo Mundial de Saude (OMS).

§22 A submissdo do dossié técnico disposto no caput deste artigo poderad ser estratificada em Aditamentos especificos conforme diretrizes da
Anvisa.

Art. 19. O protocolo do dossié técnico deve atender aos procedimentos dispostos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 947 , de 12 de
dezembro de 2024 , e suas atualizagdes.

§1° As certiddes, atestados e demais atos declaratérios em idioma estrangeiro usados para fins de regularizacdo devem ser acompanhados de
traducéo juramentada na forma da lei, com excecao dos apresentados no idioma inglés ou espanhol.

§2° O dossié técnico pode ser organizado no formato do Documento Técnico Comum (Common Technical Document - CTD), conforme Guia 24, de
14 de agosto de 2019, e suas atualizagdes.

Art. 20. Os Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) e excipientes da formulagdo do medicamento devem ser identificados conforme a Denominagao
Comum Brasileira (DCB), nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 469, de 23 de fevereiro de 2021 , e suas atualizagdes.

Art. 21. As peticbes submetidas a avaliacdo técnica pelos setores técnicos da Anvisa devem atender aos procedimentos dispostos na Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 204, de 06 de julho de 2005, e suas atualizagdes.

Art. 22. O acompanhamento, o peticionamento e a analise dos processos de registro dos medicamentos originarios de parcerias publico-publico e
publico-privado definidas pelo Ministério da Saude, bem como de processos de transferéncia de tecnologia para producdo, no Brasil, de
medicamentos de interesse do Sistema Unico de Satde podem ser realizados em etapas, nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
02, de 02 de fevereiro de 2011 , e suas atualizacdes.

Subsecao |

Da Documentacao Administrativa
Art. 23. O dossié técnico de regularizacdo sanitaria deve ser instruido minimamente com as seguintes informacodes:
| - formulério de peticdo contendo no minimo:
a) dados do pedido;
b) dados da empresa, incluindo AFE;
c) dados do produto;
d) dados da férmula;
e) dados dos fabricantes dos Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs), incluindo CBPF, quando aplicével;
f) dados dos fabricantes do medicamento, incluindo CBPF;
g) dados das apresentacoes; e
Il - modelo de texto de bula, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 47, de 08 de setembro de 2009, e suas atualizacdes;

Il - leiaute das embalagens priméria e secunddria de cada apresentacdo do medicamento, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n?®
768, de 12 de dezembro de 2022, e suas atualizagdes;

IV - Relatério Técnico do Produto (RTP);

V - histérico das interacées com a Anvisa durante a fase antecedente ao registro (audiéncias, reunides, comunicagdes por meio dos canais de
atendimento, respostas a protocolos), em ordem cronolégica, incluindo:

a) eventuais compromissos assumidos pela empresa junto a Anvisa, citando a localizacdao do cumprimento de cada compromisso no dossié;
b) registros das interagdes; e

c) interagdes com outras entidades que sejam julgadas relevantes pelo solicitante para a analise do registro.

§12 Além dos documentos listados no caput deste artigo, no caso de produtos importados, devem ser apresentados também:

| - Certificado de Registro de Medicamento (CRM), ou documento equivalente, do pais de origem ou, na auséncia desse, de pais onde o
medicamento é comercializado;

Il - situacdo regulatéria do medicamento em outros paises, contendo a relacdo daqueles em que é autorizado e a respectiva condicao, incluindo
eventuais compromissos assumidos junto a outras autoridades reguladoras quanto a apresentacdo de dados complementares de qualidade,
seguranca, eficacia, farmacologia clinica ou toxicologia nao clinica; e

Il - informacdo quanto ao estagio de fabricagdo do medicamento a importar (produto acabado, produto a granel ou na embalagem primaria).

§22 Para fins de comprovacdo do disposto no inciso | do §1¢2 deste artigo, considera-se o medicamento como produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, na mesma forma farmacéutica, via de administracdo e a concentracdo dentro da faixa terapéutica solicitada para o registro no
Brasil.

§32 Os dados do produto conforme disposto na alinea c), inciso | do caput deste artigo devem incluir o nome do medicamento, seus complementos e
a formacdo de familias de medicamentos, e devem atender a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 59, de 10 de outubro de 2014, e suas
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atualizacdes.

§ 42 A auséncia do documento previsto no inciso | do §1°2 deste Artigo ndo impede a submissao do registro, mas impede sua aprovacao. (Incluido

pela Resolucédo da Diretoria Colegiada Anvisa - RDC n2 991, de 26/08/2025 )

§ 52 As apresentacbes do medicamento a serem registradas devem ser coerentes com o regime posoldgico e com a indicagao terapéutica

pretendida. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n® 991, de 26/08/2025 )
Secao ll
Do registro sanitario
Subsecao |
Da Documentacao da Qualidade

Art. 24. O dossié técnico de regularizacao sanitaria deve ser instruido com informacgdes referentes a qualidade do Insumo Farmacéutico Ativo e do
produto acabado, incluindo:

| - o desenvolvimento;

Il - 0 processo produtivo;

Il - a caracterizagcdo e as propriedades;

IV - as operagdes e requerimentos do controle de qualidade;
V - as embalagens, envoltérios intermediérios e acessérios; e
VI - os estudos de estabilidade.

§12 As informagdes do processo produtivo do IFA, referenciadas no item Il do caput deste artigo, devem abranger os materiais de partida e
matérias-primas utilizadas.

§2°Adicionalmente ao disposto no caput deste artigo, o dossié técnico deve ser instruido com a descricao detalhada da composicdo, incluindo
excipientes e apresentacdes do produto acabado.

§32 O disposto no caput deste artigo pode nao ser aplicavel a Insumos Farmacéuticos Atipicos (IFAA), mediante justificativa técnica.

§42 Quando houver restricao de confidencialidade entre o fabricante de IFA e o solicitante do registro do medicamento, a documentagao de
qualidade deve ser dividida em parte aberta e parte restrita e as informacdes da parte restrita podem ser enviadas diretamente a Anvisa pelo
fabricante do IFA ou seu representante.

Art. 25. Os ensaios de controle de qualidade dos IFAs e produtos acabados podem utilizar métodos farmacopeicos oficiais ou de desenvolvimento
interno (in house), desde que sejam devidamente validados nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 166, de 24 de julho de 2017,
e suas atualizagdes.

§12 Sdo considerados oficiais os métodos farmacopeicos constantes na(s):
| - Farmacopeia Brasileira (FB), conforme Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 940, de 14 de novembro de 2024 , e suas atualizagdes; e
Il - farmacopeias reconhecidas, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 511, de 27 de maio de 2021, e suas atualizacdes.

§22 Quando da adogdo de métodos de desenvolvimento interno (in house), nos termos do caput deste artigo, estes deverao ser equivalentes ou
superiores aos da Farmacopeia Brasileira, se existentes, e poderdo ser acessados, apreciados e incorporados pela FB, salvo se expressa negativa da
empresa titular da regularizagdo.

§32 A Anvisa poderd requerer, mediante justificativa técnica, a adogdo de critérios de aceitacdo mais restritos ou a inclusdo de ensaios de controle
de qualidade adicionais aqueles dispostos nos métodos farmacopeicos oficiais ou de desenvolvimento interno (in house) caso estes se mostrem
inadequados ou insuficientes para o medicamento objeto da regularizagao.

§42 Regulamentos especificos da Anvisa podem definir compéndios estrangeiros, ensaios e critérios de aceitacdo alternativos aos estabelecidos no
§1¢ deste artigo.

Art. 26. O produto acabado deve atender aos ensaios e critérios de aceitagdo das monografias especificas e dos métodos gerais aplicaveis da
Farmacopeia Brasileira (FB) vigente, ainda que adote método de andlise de controle de qualidade diverso.

Paragrafo Unico. Quando os ensaios e critérios de aceitacdo da FB ndo forem adequados ao produto, a empresa deve apresentar justificativa
fundamentada em critérios técnico-cientificos.

Art. 27. Os medicamentos e IFAs devem ter avaliacdo de risco e controle de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas, conforme Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 677, de 28 de abril de 2022, e suas atualizagdes.

Subsecao Il
Da documentacao de Seguranca e Eficacia

Art. 28. O dossié técnico de Regularizacdo sanitaria de medicamentos novos, para as distintas classes previstas no art. 72 desta Resolucao, deve ser
instruido com as seguintes informacdes referentes a seguranca e eficdcia do medicamento: (Reda¢do dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
Anvisa n? 991, de 26/08/2025 )

| - contextualizacao da condicao clinica a qual o medicamento se destina, incluindo as opcdes terapéuticas existentes no Brasil, discussao da pratica
clinica e dados epidemioldgicos nacionais, quando disponiveis;

Il - racional clinico de desenvolvimento do medicamento, apresentando o embasamento cientifico do programa de desenvolvimento conduzido e
uma discussdo das inovacées do medicamento proposto para registro frente as opgOes terapéuticas ja registradas;

Il - ensaios clinicos com conclusdo cientificamente fundamentada, baseada nos resultados experimentais, quanto a segurancga e eficacia, incluindo
tolerancia, precaugdes em condigdes normais de uso, indicagdes, contraindicagdes, superdose e regime posolégico;

IV - estudos ndo clinicos que demonstrem as propriedades farmacoldgicas e toxicoldgicas;

V - avaliacdo da relacdo beneficio/risco, com uma analise critica integrada para o medicamento proposto nas condicdes de uso pleiteadas,
considerando os dados de seguranca e eficacia apresentados; e

VI - Plano de Gerenciamento de Risco, elaborado de acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 406, de 22 de julho de 2020, e suas
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atualizacdes.

§12 As informacdes dispostas no caput deste artigo podem ser substituidas, em todo ou parte, por estudos comparativos ou dados técnico-
cientificos que subsidiem a extrapolacao de dados de eficicia e seguranca quando se tratar de:

| - medicamento para condicao séria debilitante, demonstrada a necessidade médica ndo atendida;

Il - medicamento usado em emergéncias em salde publica;

Il - medicamento para doengas raras, negligenciada, emergente ou reemergente;

IV - medicamento sob prescricao registrado e comercializado ha mais de 10 anos em Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes a Anvisa;
V - medicamento com IFA andlogo ao IFA de um medicamento ja registrado; ou

VI - medicamento com IFA de medicamento previamente registrado no pais mas com registro ndo mais valido.

§22 A condicdo disposta no §12 deste artigo deve considerar a categoria regulatéria, a formulagdo, o histérico e as condicdes de uso do
medicamento ou de medicamentos com formulagao analoga no Brasil e em outros paises.

§ 32 Caso a invalidade do registro nos termos do inciso VI deste artigo decorra de deficiéncias de segurancga e eficacia, estas deverdo ser
tecnicamente sanadas.

§ 42 O disposto no inciso V deste artigo sé se aplica nos casos em que seja demonstrado, pelo solicitante do registro, que nao existem diferencas
significativas no perfil de seguranca e eficacia entre o medicamento que estd sendo proposto para registro e o medicamento ja registrado, as quais
inviabilizem o uso dos dados ja& existentes ou, no caso de eventuais diferencas, que estas sejam devidamente justificadas e cientificamente
embasadas de modo a viabilizar a utilizacdo dos dados j& existentes. (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n® 991, de
26/08/2025 )

§ 52 Para medicamentos sintéticos, a documentacao descrita nos incisos Ill e IV do caput deste artigo deve ser elaborada com dados obtidos pela
via de desenvolvimento completo ou pela via de desenvolvimento abreviado, conforme guias especificos. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria

Colegiada Anvisa n? 991, de 26/08/2025 )

Art. 29. O dossié técnico de Regularizacdo sanitaria de medicamentos similares, genéricos, inovadores, tradicionais, e produtos biolégicos nao
novos deve ser instruido com as seguintes evidéncias referentes a seguranca e a eficdcia do medicamento: (Redacdo dada pela Resolucdo da

Diretoria Colegiada Anvisa n® 991, de 26/08/2025 )

| - ensaios clinicos e estudos ndo clinicos;

Il - estudos comparativos; ou

Il - Dados Técnico-Cientificos (DTC).

Paragrafo Unico. (Suprimido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n® 991, de 26/08/2025 )

§ 12 No caso de medicamentos inovadores, deve ser demonstrado pelo solicitante do registro que nao existem diferengas significativas no perfil de
seguranca e eficacia entre o medicamento que estd sendo proposto para registro e o medicamento novo ja registrado ou, no caso de eventuais
diferencas, que estas sejam devidamente justificadas e cientificamente embasadas de modo a viabilizar a utilizacdo dos dados ja

existentes. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n® 991, de 26/08/2025 )

§ 22 Para medicamentos sintéticos inovadores, a documentacdo descrita no caput deve ser elaborada com dados obtidos pela via de
desenvolvimento completo ou pela via de desenvolvimento abreviado, conforme guias especificos. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
Anvisa n® 991, de 26/08/2025 )

Art. 30. A documentacdo de seguranca e eficacia do medicamento deve conter todas as informacdes clinicas disponiveis, favoraveis e desfavoraveis
ao medicamento que se pretende registrar, e a literatura cientifica utilizada.

Art. 31. Caso o medicamento proposto para registro seja comercializado em outros paises, deve ser apresentado junto ao pedido de registro
relatério periddico de avaliagao beneficio-risco atualizado do medicamento.

Art. 32. Os ensaios clinicos de medicamentos para fins de regularizagao sanitaria devem:

| - ser planejados, conduzidos e monitorados de acordo com a diretrizes de Boas Préticas Clinicas (BPC);
Il - ser precedidos de dados adequados que justifiquem o tipo, tamanho e duracao do ensaio, incluindo:
a) propriedades quimicas, farmacéuticas e bioldgicas;

b) estudos nao clinicos, quando aplicavel; e

c) ensaios clinicos prévios, quando aplicavel.

Ill - ser consolidado em relatérios que incluam todos os resultados favoraveis, desfavoraveis e inconclusivos obtidos em todos os centros de

pesquisa envolvidos. (Reda¢do dada pela Resolucéo da Diretoria Colegiada Anvisa n? 991, de 26/08/2025 )

§1° Os ensaios clinicos conduzidos, todo ou em parte, no Brasil para fins de regularizacdo sanitaria de medicamentos devem atender ao disposto na
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 945, de 29 de novembro de 2024 , e suas atualizagdes.

§22 Os ensaios clinicos com produtos de terapia avancada devem atender as regras da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 836, de 13 de
dezembro de 2023, e suas atualizagdes.

§ 32 Os estudos ndo clinicos devem atender ao disposto em guias nacionais ou, na auséncia destes, guias internacionais de autoridades reguladoras
com requerimentos técnicos semelhantes aos adotados pela Anvisa. (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 991, de
26/08/2025 )

Art. 33. As formulacdes dos medicamentos devem observar os insumos farmacéuticos de uso restrito ou proibido, conforme Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 802, de 20 de julho de 2023, e suas atualizacoes.
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Art. 34. O enquadramento de medicamentos como isentos de prescrigao e o reenquadramento como medicamentos sob prescricao deve atender ao
disposto da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 882, de 14 de junho de 2024 , e suas atualizagdes.

Secao Il
Da Notificacao Sanitaria

Art. 35. Os dossiés técnicos de notificacdo sanitaria devem ser instruidos com documentacao que demonstre que o medicamento atende aos

parametros minimos de qualidade, seguranca e eficacia, nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 576, de 11 de novembro de
2021, ou Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 738, de 28 de julho de 2022, e suas atualizagdes. (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada Anvisa n? 991, de 26/08/2025 )

CAPITULO IV

DA CONCESSAQO
Art. 36. A concessao da regularizacao pela Anvisa estara sujeita a avaliagcao técnica, prévia ou pds-regularizacdo, que considere:
| - a relagdo beneficio/risco positiva da aprovacgao ou reprovacao do medicamento;
Il - as normas legais e regulamentares, medidas, condigdes, procedimentos, formalidades, diretrizes e outras exigéncias sanitarias relacionadas; e
Il - as diretrizes de Boas Praticas de Avaliacao (BPA) e de Boas Praticas Regulatérias (BPR).
§12 A concessdao disposta no caput deste artigo pode considerar Dados Técnico-Cientificos (DTC) emitidos por:
| - laboratérios analiticos;
Il - consultores ou profissionais ad hoc;
Il - comités ou comissdes de especialistas;
IV - institutos certificadores, metrolégicos ou de pesquisa;
V - entes governamentais, nao governamentais ou autoridades reguladoras; ou
VI - instituicbes representantes de usuarios/pacientes ou do setor regulado.

§22 A concessdo disposta no caput deste artigo deve estar subsidiada por Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) com infraestrutura apropriada,
abrangendo a estrutura organizacional, os procedimentos, os processos e recursos e as acdes sistematicas necessarias para garantir a confianga
adequada do processo de regularizagao sanitaria.

Art. 37. A Anvisa organizara as petigdes em filas visando obter isonomia, racionalidade, celeridade e eficiéncia dos processos de regularizagao,
devendo considerar:

| - a cronologia da solicitacdo;
Il - a categorizagdo e classificacdo do medicamento; e
Il - as caracteristicas da petigao.

§12 As peticdes de regularizacdo poderdo ser priorizadas conforme critérios e procedimentos dispostos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 204, de 27 de dezembro de 2017 , e suas atualizacoes.

§22 A Anvisa publicizara ativamente a relacdo de todas as peticdes ndo decididas e a relacao dos Insumos Farmacéuticos Ativos.
Art. 38. A regularizacao sanitdria podera ser concedida com pendéncias, desde que:

| - os beneficios, diretos e potenciais, para a salde publica da aprovagao superem eventuais riscos sanitarios;

Il - ndo inviabilize as a¢des de controle, fiscalizacdo e monitoramento sanitario;

IIl - ndo exima o cumprimento de requisitos técnico sanitarios;

IV - os requisitos técnicos incompletos sejam de baixo risco sanitario; e

V - as restricoes ou exigéncias estabelecidas para o completo atendimento dos requisitos técnico sanitarios sejam cumpridas.

§1° Caso os requisitos técnicos incompletos ndo sejam de baixo risco, a regularizagdo sanitaria poderd ser concedida mediante assinatura de Termo
de Compromisso, nos termos de Regulamentacao especifica.

§22 A regularizagao sanitaria concedida nos termos do §12 deste artigo poderd ser suspensa ou cancelada, independentemente de Processo
Administrativo Sanitario (PAS), quando do descumprimento dos compromissos e condicdes estabelecidas.

§32 A concessdo disposta no caput deste artigo detém plena natureza discricionaria e estd sujeita a exclusiva avaliacdo de oportunidade e
conveniéncia da Anvisa.

Art. 39. A decisao dos processos de regularizacao de medicamentos deve atender aos prazos estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 743, de 10 de agosto de 2022, e suas atualizagdes.

§12 A extrapolagdo dos prazos maximos estabelecidos podera resultar em aprovacao tacita da peticdo, desde que essa possibilidade esteja prevista
na Resolugao disposta no caput deste artigo.

§2° A aprovacao tacita nao impede a avaliacdo técnica posterior da peticdo, que podera resultar em emissdo de exigéncias técnicas ou em
indeferimento, total ou parcial, da peticdo.

§32 As peticdes aprovadas tacitamente, quando submetidas a avaliacdo técnica posterior, deverdo ter status de decisdo ordindria para quaisquer
fins.

§42 As diretrizes para aprovacgao tacita de petigdes pos-registro estdo dispostas nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 219, de
27 de fevereiro de 2018, e suas atualizacdes.

Art. 40. A decisdo dos processos de regularizacdo sanitdria de medicamentos serd publicada em Didrio Oficial da Unidao (DOU), identificando
minimamente o titular da peticdo, o nimero do expediente/processo, dados do medicamento e o assunto de peticao.

§12 As condicOes especificas ou excepcionais da decisdo devem ser expressamente informadas na publicacdo em DOU, incluindo quando houver
aprovacado tacita ou aprovacao sob compromisso.
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§2° Das decisOes de cancelamento e indeferimento, total ou parcial, de petigdes de regularizagdo sanitaria caberd a interposicdo de recurso
administrativo, nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, e suas atualizagdes.

Art. 41. A avaliacdo do dossié técnico de regularizagdo sanitdria deve considerar os aspectos intrinsecos e extrinsecos do medicamento sob
avaliacao em todo seu ciclo de vida.

§ 12 Os prazos para a avaliacdo técnica disposta no caput deste artigo devem considerar o risco sanitario, a complexidade técnica do medicamento
e de seu processo produtivo, e os beneficios clinicos, sociais e econémicos para a salde publica.

§ 22 A avaliacao técnica disposta no caput deste artigo devera ser subsidiada por um Plano de Gerenciamento de Avaliacées (PGA) com abordagem
operacional, tatica e estratégica, que estabeleca o planejamento, a organizagdo e os recursos para alcancar um processo de regularizacdo sanitaria
tempestivo, eficiente e de qualidade.

§ 32 Sem prejuizo da completa instrucao processual, a avaliacdo técnica podera ser:

| - dispensada, quando tratar-se de processos de regularizacao de baixo risco sanitario;

Il - otimizada, quando tratar-se de processos de regularizacdo de moderado risco sanitario, podendo ser do tipo:
a) triagem, em que ha a admissibilidade e verificacdo de realizagao das provas sem analise de mérito; ou

b) abreviada, em que ha a analise de conformidade exclusivamente de aspectos criticos do dossié técnico.

IIl - completa, quando tratar-se de processos de regularizacdo de maior risco sanitdrio em que ha a andlise de conformidade de todos os aspectos
do dossié técnico.

§ 42 A avaliacao técnica completa podera ser precedida de avaliacao técnica otimizada de tipo triagem para fins de admissibilidade.

§ 52 As peticdes de regularizagao autorizadas nos termos dos incisos | e Il do §32 deste artigo poderdo: (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada Anvisa n? 991, de 26/08/2025 )

| - ser avaliadas de forma completa a qualquer tempo; e
Il - ser canceladas ou indeferidas quando do descumprimento ou nao atendimento das condicdes necessarias.
§ 62 O cancelamento ou indeferimento disposto no inciso Il do §52 deste artigo:

| - devera ser precedido de exigéncia técnica visando a adequagdo do processo e a apresentacao de informacdes ou esclarecimentos, salvo se
iminente risco sanitario ou flagrante irregularidade;

Il - independe de Processo Administrativo Sanitario (PAS); e

Il - ndo impede a instauracdo de PAS para a apuragao de responsabilidade frente a eventual dano sanitédrio ou para a adogdo de medidas
preventivas de seguranca sanitdria, em caso de risco sanitdrio iminente.

Art. 42. Os medicamentos j& autorizados por Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes a Anvisa poderdo ter sua avaliacao técnica
otimizada, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 741, de 10 de agosto de 2022, suas atualizages.

Art. 43. A avaliagdo técnica devera ser devidamente consolidada em um Parecer Técnico (PT), emitido pelas unidades organizacionais competentes
da Anvisa, contendo a descricdo das condicOes da peticdo, os fundamentos e a conclusdo quanto a conformidade do Dossié técnico e a relagdo

beneficio/risco. (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 991, de 26/08/2025 )

Art. 44. Apds o fim do processo administrativo de tomada de decisdo, em caso de deferimento ou indeferimento, a Anvisa publicard um Parecer
Plblico de Avaliagdo do Medicamento (PPAM) com a exclusdo ou omissao das informagdes de natureza sensivel, confidencial ou sigilosa. (Redacdo

dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n® 991, de 26/08/2025 )

§ 12 O PPAM deve ser elaborado para todas as categorias de registro de medicamentos, com excecdo daqueles regularizados por meio de
notificacdo (isentos de registro), por registro simplificado (clone) e dos dinamizados. (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa
n2 991, de 26/08/2025 )

§ 22 O PPAM elaborado conforme §1° deve ser atualizado nos casos de aprovacdo de alteracdes pés-registro de seguranca e eficacia que
modifiguem as condicdes de uso (indicacdo, populacdo alvo, via de administracdo ou posologia) aprovadas para o medicamento. (Redag¢do dada

pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 991, de 26/08/2025 )

§ 32 No caso de deferimento de registro, previamente a publicacdo disposta no caput deste artigo, o solicitante podera ser notificado quanto ao

conteudo do PPAM via oficio eletronico. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n® 991, de 26/08/2025 )

§ 42 Caso o solicitante identifique eventuais informacdes sensiveis, confidenciais ou sigilosas, este deverd responder a notificacao disposta no §3¢
deste artigo em até 30 (trinta) dias, improrrogaveis, contados da data da confirmacdo do recebimento do oficio eletrénico, apresentando uma

versao publica do parecer que pode ser aceita ou ndo pela Anvisa. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 991, de 26/08/2025 )

Art. 45. Sem prejuizo a completa instrugdo processual do dossié técnico, a avaliagao técnica de documentagao previamente avaliada pela Anvisa
em outras peticdes sera dispensada, desde que a avaliacao anterior tenha ocorrido sob 0 mesmo marco regulatério.

§1° A dispensa de avaliacao disposta no caput deste artigo poderda se dar por oficio ou mediante declaracdo do solicitante de que se trata de mesma
documentacdo.

§22 Caso a documentagdo tenha sido avaliada previamente sob distintos marcos regulatérios, a avaliacdo devera concentrar-se nos novos
dispositivos do marco regulatério vigente.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 46. A importacao de medicamentos e de IFAs deve atender ao regulamento técnico estabelecido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 81, de 05 de novembro de 2008 , e suas atualizagdes.

§12 A importacao e exportacao de substancias, plantas e medicamentos sujeitos a controle especial devem atender as condicdes da Resolucdo da
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Diretoria Colegiada - RDC n? 659, de 30 de marco de 2022 , e suas atualizagdes.

§22 A importagao e exportacdo de bens e produtos destinados a pesquisa cientifica ou tecnoldgica e a pesquisa envolvendo seres humanos devem
atender aos procedimentos dispostos na Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n? 172, de 08 de setembro de 2017 , e suas atualizagdes.

Art. 47. Os medicamentos importados devem ter sua qualidade garantida nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 670, de 30 de
marco de 2022, e suas atualizacdes.

§1°2 Os medicamentos biolégicos importados devem atender aos requisitos minimos de qualidade dispostos na Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 669, de 30 de marco de 2022, e suas atualizagdes.

§22 Os radiofdrmacos importados devem atender aos requisitos dispostos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 738, de 28 de julho de
2022, e suas atualizagdes.

§32 Os hemoderivados importados devem atender aos requisitos minimos de qualidade dispostos na resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n2 900
de 06 de setembro de 2024 , e suas atualizagdes.

§4°2 As vacinas e soros hiperimunes heterélogos devem atender aos requisitos minimos de qualidade dispostos na Resolucdo da Diretoria Colegiada
- RDC n? 944, de 28 de novembro de 2024, e suas atualizagdes.

Art. 48. Os medicamentos devem ser distribuidos, armazenados e transportados conforme diretrizes de boas praticas, nos termos da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 430, de 8 de outubro de 2020, suas atualizacdes.

Art. 49. A terceirizacdo das etapas de producao, de anélises de controle de qualidade, de transporte e de armazenamento de medicamentos deve
dar-se conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 234, de 20 de junho de 2018, e suas atualizacdes.

Art. 50. A descontinuacdo temporéria ou definitiva de fabricacao ou importacéo e a reativacado de fabricacdo ou importacdo de medicamentos deve
ser comunicada a Anvisa nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 18, de 04 de abril de 2014 , e suas atualizagées.

Art. 51. A propaganda, publicidade, informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgagdo ou promogdo comercial de medicamentos,
quaisquer que sejam as formas e meios de veiculacdo, devem atender ao disposto na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 96, de 17 de
dezembro de 2008, e suas atualizacdes.

Paragrafo Unico. A propaganda, publicidade ou promocdo de medicamentos que contenham o principio ativo acido acetilsalicilico devem atender ao
disposto da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 668, de 30 de marco de 2022, e suas atualizagdes.

Art. 52. A empresa detentora de registro sanitario podera requerer Certificado de Registro de Medicamento e Certiddo de Registro para Exportagao
de Medicamento, conforme Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 02, de 17 de janeiro de 2012 , e suas atualizagdes.

Art. 53. Os medicamentos regularizados devem ter seus eventos adversos, ou quaisquer outros problemas, monitorados conforme diretrizes de
boas praticas de farmacovigilancia, nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 406, de 22 de julho de 2020, e suas atualizacdes.

Art. 54. A Anvisa podera realizar, ordinariamente ou extraordinariamente, auditorias de conformidade nos processos de regularizagdo sanitéria, de
oficio ou mediante denuncia.

§12 Quando da realizagcao das auditorias dispostas no caput deste artigo, a Anvisa podera realizar inspec0es, virtuais ou fisicas, e tera livre acesso a
quaisquer:

| - informacodes, dados ou documentos, podendo solicitar recolhimento destes; e

Il - estabelecimentos ou ambientes, publicos ou privados, que desempenhem, direta ou indiretamente, atividades relacionadas aos medicamentos e
insumos farmacéuticos, incluindo o desenvolvimento, pesquisa, armazenamento, distribuicdao, embalagem, expedi¢do, exportacao, extracao,
fabricacdo, fracionamento, importacao, producao, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacao, transporte ou descarte.

§22 Durante as auditorias de conformidade, quando for constatado que a regularizagcao sanitaria foi eivada de vicio, a Anvisa deve rever ou anular a
deciséo, a qualquer tempo, respeitado o direito de ampla defesa e contraditério, devendo ser motivada e ter seus efeitos modulados, observados os
critérios de proporcionalidade e de razoabilidade, considerando a boa-fé da empresa, as possiveis alternativas para saneamento e o risco sanitario.

§32 Durante as auditorias de conformidade, quando forem identificadas potenciais infracdes sanitarias, a Anvisa deve promover uma investigacao
sanitaria para apuracao das circunstancias, da tipicidade, da materialidade e da autoria destas para fins de aplicacao das penalidades cabiveis,
mediante Processo Administrativo Sanitario, sem prejuizo a adogdo de medidas preventivas e cautelares, em caso de risco iminente a saude publica
ou flagrante nao conformidade, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 .

Art. 55. A Anvisa pode, a qualquer tempo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais ou requerer novos estudos para comprovagao de
eficacia, seguranca e qualidade do medicamento.

§1° A exigéncia de esclarecimentos, provas adicionais ou de novos estudos pode ocorrer mesmo apds a concessao da regularizacdo por razdes
técnicas e cientificas, incluindo informagdes provenientes do controle e monitoramento pés-mercado, devendo ser concedido o tempo suficiente
para o cumprimento.

§22 Caso as novas evidéncias demonstrem que o medicamento regularizado deixou de ter relagdo beneficio/risco positiva, a regularizacdo sanitaria
podera ser suspensa ou cancelada, desde que precedido do devido Processo Administrativo Sanitario (PAS), salvo em caso de iminente risco
sanitario quando medidas preventivas e cautelares podem ser adotadas.

Art. 56. A ndo apresentacao de qualquer dado solicitado nesta Resolucao e em Resolugdes especificas, relativo a qualidade, a seguranca e a eficacia
do produto a ser regularizado, deve ser técnica e cientificamente justificada.

Paragrafo Unico. Os casos que se enquadrarem no caput deste artigo serdo avaliados individualmente.

Art. 57. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo constitui infragdo sanitéria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de
1977 , sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 58. A Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?® 505, de 27 de maio de 2021, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:
AL 232 Lo

§2¢° Para fins do disposto no inciso | deste artigo, os meios de cultura, fatores de crescimento, células acessérias e acidos nucleicos sdo considerados
como matérias-primas.

§3¢2 Para fins do disposto no inciso | deste artigo, as células ou tecidos retirados de um doador, suportes e matrizes ou biomateriais combinados com
células manipuladas sao considerados como materiais de partida.

§42 Para fins do disposto no inciso Il deste artigo, as células, sequéncia de &cido nucleico ou substéncias sdo considerados como insumos
farmacéuticos ativos." (NR)
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Art. 59. Revogam-se: (Redagdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 991, de 26/08/2025 )

| - incisos IX a XVII, XIX a XXIV, XXX a XLVI do art. 32, §§19, 2% e 42do art. 42, art. 52, 72a13, 15, 20, 22a24, 26, 34 e 36 da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 753, de 28 de setembro de 2022, publicada no Diario Oficial da Unido n2 190, de 5 de outubro de 2022, Secao 1, pag.
166;

Il - incisos VIII, IX, XlI, XVII, XXI e XIX e do art. 22, art. 62a 16, 18, 21, 22, 24, 25, 30, inciso X do art. 31, 47, 49 e 50 da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 55, de 16 de dezembro de 2010, publicada no Diario Oficial da Unido n? 241, de 17 de dezembro de 2010, Secéo 1,

pag. 110;

Il - incisos 1 a VI, X, XI, Xlll a XV, XVII a XIX, XXI, XXIl, XXIV e XXVl do art. 22, art. 32, 62a82, 11, 15a 20, incisoslaVl, §§1%2a 42do art. 22 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 718, de 12 de julho de 2022, publicada no Diario Oficial da Unido n? 126, de 6 de julho de 2022, Secao 1,
pag. 191;

IV - incisos XVIl e XXIll do art. 32, art. 92, 10, 15, 22, 24, 20 a 25, 29 a 32 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 915, de 19 de
setembro de 2024 , publicada no Diario Oficial da Unido n? 185, de 24 de setembro de 2024, Secdo 1, pag. 68;

V - incisos VI, XI, XXI, XXV e XXVIIl do art. 39, art. 42a 72, 30a 34, 36, 63, 67 a 70 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 13 de
maio de 2014 , publicada no Diéario Oficial da Unido n2 90, de 14 de maio de 2014, Secdo 1, pag. 52;

VI - incisos V e IX do art. 42, art. 11 a 15, 31, 40 a 46, 51 e 52 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 24, de 14 junho de 2011,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 116, de 17 de junho de 2011, Secdo 1, pag. 79;

VIl - inciso lll, VIl e IX do art. 32, art. 22 a 26, 32 a 40, 203 e 204 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 721, de 12 de julho de 2022,
publicada no Diario Oficial da Unido n® 126, de 6 de julho de 2022, Secdo 1, pag. 195;

VIII - incisos Ill, VI, XII, XI, XVI, XVIl e XXIV do art. 42, art. 52, 72a 11, incisos |, Il eIV a VIl art. 14, 44 a 47 da Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n? 505, de 27 de maio de 2021, publicada no Diario Oficial da Unido n? 101, de 31 de maio de 2021, Secao 1, pag. 129;

IX - incisos VII e XVI do art. 32, art. 30 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 738, de 28 de julho de 2022, publicada no Diario Oficial da
Unido n? 144, de 12 de agosto de 2022, Secdo 1, pag. 127; e

X - incisos VIl a XIV do art. 42, art. 52a 13, art. 15, 20a 24 e incisoslalV e Vla XVl e §12 do art. 25 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n2 914, de 19 de setembro de 2024 , publicada no Diario Oficial da Unido n? 185, de 24 de setembro de 2024, Secdo 1, pag. 60.

Xl - artigo 14 e inciso IX do art. 26 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 914, de 19 de setembro de 2024 , publicada no Diario Oficial da
Unido n? 185, de 24 de setembro de 2024, Secdo 1, pag. 66; e (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 991, de 26/08/2025 )

Xl - artigo 16 e inciso XV do art. 33 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 915, de 19 de setembro de 2024 , publicada no Didrio Oficial da
Unido n? 185, de 24 de setembro de 2024, Secdo 1, pag. 68. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n® 991, de 26/08/2025 )

Art. 60. Esta Resolugao entra em vigor em 12 de janeiro de 2025.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

PUB D.O.U., 17/12/2024 - Secao 1

Este texto ndo substitui a Publicagcao Oficial.
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