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Registro de medicamentos no Brasil

• LEI Nº 6.360 DE 23 DE SETEMBRO DE 1976
üArt. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, poderá ser
industrializado, exposto à venda ou entregue ao consumo antes de registrado na ANVISA.

• LEI Nº 13.411 DE 28 DE DEZEMBRO DE 2016
üTrata sobre os prazos de concessão e renovação.

• RESOLUÇÃO - RDC Nº 200, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017 (Revogou a
RDC60/2014)
üDocumentos técnicos e administrativos para a petição e renovação do registro.

• RESOLUÇÃO RDC Nº 348, DE 17 DE MARÇO DE 2020
üPetições de registro de medicamentos, produtos biológicos e produtos para diagnóstico in
vitro e mudança pós-registro de medicamentos e produtos biológicos em virtude da
emergência de saúde pública internacional decorrente do novo Coronavírus.

















Resposta

1) Sitagliptina de 25mg tem registro no Brasil?
R- Sim. Há dois fabricantes (Merk e Organon). Para todas as
apresentações da sitagliptina de 25mg (cx com 15, 28 ou 30 cp) há
registro.



Documentação do DRM
• Decreto nº 8.077, de 14 de agosto de 2013

üRegulamenta as condições para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitário, e o registro, controle e monitoramento, no âmbito da
vigilância sanitária, dos produtos de que trata
ØArt. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerá de autorização da
Anvisa (AF), concedida mediante a solicitação de cadastramento de suas atividades, do
pagamento da respectiva Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária e de outros requisitos
definidos em regulamentação específica da Anvisa. (Redação dada pela Lei nº 13.097, de
2015).

• Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976
üArt. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos
industriais ou comerciais que exerçam as atividades de que trata esta Lei, dependerá
de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo ANVISAe de serem
atendidas, em cada estabelecimento, as exigências de caráter técnico e sanitário
estabelecidas em regulamento e instruções do Ministério da Saúde, inclusive no
tocante à efetiva assistência de responsáveis técnicos habilitados aos diversos
setores de atividade.

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Lei/L13097.htm
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%206.360-1976?OpenDocument


CBPF

• RDC Nº 301, DE 21 DE AGOSTO DE 2019
• Dispõe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Práticas de Fabricação de 

Medicamentos.
• Revoga a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 17, de 16 de abril de 

2010, publicada no Diário Oficial da União de 19 de abril de 2010

• RDC Nº 497, DE 20 DE MAIO DE 2021
• Dispõe sobre os procedimentos administrativos para concessão de 

Certificação de Boas Práticas de Fabricação e de Certificação de Boas Práticas 
de Distribuição e/ou Armazenagem





Diretrizes e PCDT´s






