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Registro de medicamentos no Brasil

LEI N2 6.360 DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

v Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado na ANVISA.

LEI N2 13.411 DE 28 DE DEZEMBRO DE 2016

v’ Trata sobre os prazos de concess3o e renovac3o.

RESOLUCAO - RDC N2 200, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017 (Revogou a
RDC60/2014)

v’ Documentos técnicos e administrativos para a peticdo e renovacdo do registro.

RESOLUCAO RDC N¢ 348, DE 17 DE MARGO DE 2020

v Peticdes de registro de medicamentos, produtos bioldgicos e produtos para diagndstico in
vitro e mudanca pods-registro de medicamentos e produtos bioldgicos em virtude da
emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus.
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Consulta a registro de medicamentos
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Objetivo:

Permite a consulta as dados de registro de medicamentos

Consulta a registro de produtos

[0 Medicamentos registrados ]

¢ Medicamentos de notificacao simplificada



Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas Medicamentos

Critérios para Consulta

Numero do CNPJ do Detentor do Registro

Q
N° do Processo Nome do Produto
Principio Ativo Forma Farmacéutica
Q Selecione
Nuamero do Registro Categoria Regulatéria
Selecione
Classe Terapéutica ATC
Selecione - Selecione
Periodo de Publicacao do Registro Medicamento de referéncia
Data inicial & Data final ]

Doctrvirima dao nroacrvicran Tapria



Selecionar Principio Ativo

sitagliptina

Limpar Fechar

Descricao

FOSFATO DE SITAGLIPTINA

FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRATADO




Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

~

iy

Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Resultado da Consulta de Produtos
Nome Comercial Principio Ativo Registro Processo Nome da Empresa Detentora do Situacdo Vencimento
Registro - CNPJ
4 JANUMET CLORIDRATO DE 100290177 25351.443767/2006-74 ORGANON FARMACEUTICA LTDA. - Valido 06/2028
METFORMINA, 45.987.013/0001-34
FOSFATO DE
SITAGLIPTINA
/ MONOIDRATADO
4 JANUVIA FOSFATO DE 100290172 25351.065163/2006-82 ORGANON FARMACEUTICA LTDA. - Valido 11/2031
SITAGLIPTINA 45.987.013/0001-34
MONOIDRATADO
4 NIMEGON FOSFATO DE 101710205 25351.497971/2014-15 MERCK SHARP & DOHME Valido 08/2025
SITAGLIPTINA FARMACEUTICA LTDA. -
k MONOIDRATADO 03.560.974/0001-18
] NIMEGON MET CLORIDRATO DE 101710203 25351.471705/2010-77 MERCK SHARP & DOHME Valido 11/2029
METFORMINA, FARMACEUTICA LTDA. -
FOSFATO DE 03.560.974/0001-18
SITAGLIPTINA
MONOIDRATADO
Fxnortar nara Fxcel Voltar



Nome da Empresa Detentora do

Registro
Processo
Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Rotulagem

Expandir Todas

Detalhe do Produto: JANUVIA

ORGANON CNPJ 45.987.013/0001-
FARMACEUTICA LTDA. 34
25351.065163/2006-82 Categoria Regulatéria Novo

JANUVIA Registro 100290172

FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRATADO

HIPOGLICEMIANTE ORAL

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica
1 25 MG COM REV CT BL AL PVC/PE/PVDCX 15 [[5I78 1002901720013 COMPRIMIDO REVESTIDO
2 25 MG COM REV CT BL AL PVC/PE/PVDC X 30 [ 1002901720021 COMPRIMIDO REVESTIDO
3 25 MG COM REV CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28 [ 1002901720031 COMPRIMIDO REVESTIDO

Autorizacao

Data do registro
Vencimento do registro

Medicamento de
referéncia

ATC

Bulario Eletronico

1.00.029-0

27/11/2006

11/2031

HIPOGLICEMIANTE
ORAL

Acesse aqui

Data de Validade
Publicagcao

27/11/2006 24 meses

27/11/2006 24 meses

27/11/2006 24 meses



Nome da Empresa Detentora do
Registro

Processo
Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Rotulagem

Expandir Todas

Detalhe do Produto: NIMEGON

MERCK SHARP & DOHME  CNP)J 03.560.974/0001-
FARMACEUTICA LTDA. 18
25351.497971/2014-15 Categoria Regulatéria Similar
NIMEGON Registro 101710205

FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRATADO

HIPOGLICEMIANTE ORAL

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica
1 25 MG COM REV CT BL AL PVC/PE/PVDC X 15 [, 1017102050015 COMPRIMIDO REVESTIDO
2 25 MG COM REV CT BL AL PVC/PE/PVDC X 30 [ 1017102050023 COMPRIMIDO REVESTIDO
] 25 MG COM REV CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28 . 1017102050031 COMPRIMIDO REVESTIDO

Autorizagcao

Data do registro
Vencimento do registro

Medicamento de
referéncia

ATC

Bulario Eletronico

1.00.171-1

17/08/2015

08/2025

HIPOGLICEMIANTE
ORAL

Acesse aqui

Data de Validade
Publicacao

17/08/2015 24 meses

17/08/2015 24 meses

17/08/2015 24 meses



Resposta

1) Sitagliptina de 25mg tem registro no Brasil?

R- Sim. Ha dois fabricantes (Merk e Organon). Para todas as
apresentacoes da sitagliptina de 25mg (cx com 15, 28 ou 30 cp) ha

registro.



Documentacao do DRM
* Decreto n? 8.077, de 14 de agosto de 2013

v'Regulamenta as condicdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da
vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata

> Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizacao da

Anvisa (AF), concedida mediante a solicitacao de cadastramento de suas atividades, do

pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos
definidos em regulamentacdo especifica da Anvisa. (Redacdo dada pela Lei n? 13.097, de

2015).
* Lein® 6.360, de 23 de setembro de 1976

v'Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos
industriais ou comerciais que exercam as atividades de que trata esta Lei, dependera
de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo ANVISAe de serem
atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e sanitario
estabelecidas em regulamento e instrucdes do Ministério da Saude, inclusive no
tocante a efetiva assisténcia de responsaveis 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 N2 301, DE 21 DE AGOSTO DE 2019

* Dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacao de
Medicamentos.

* Revoga a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 17, de 16 de abril de
2010, publicada no Diario Oficial da Uniao de 19 de abril de 2010

* RDC N2 497, DE 20 DE MAIO DE 2021

* Dispde sobre os procedimentos administrativos para concessao de
Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao e de Certificacao de Boas Praticas
de Distribuicao e/ou Armazenagem
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Diretrizes e PCDT's
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Progressao da secrec¢ao de insulina na evolugdao do DM2: reflexos no tratamento

Funcgao da célula
I E EEEEEEEEEEEENT

<

Etapa 1

Combinacoes ou
monoterapia:
Metformina
Pioglitazona
Acarbose
Sitagliptina
Vildagliptina
Saxagliptina
Linagliptina
Alogliptina
Exenatida
Liraglutida
Dulaglutida
Lixisenatida
Semaglutida
Dapagliflozina
Empagliflozina
Canagliflozina

Etapa 2

Combinagdes ou monoterapia
com os agentes a seguir:
Metformina
Sulfonilureias
Repaglinida

Nateglinida

Sitagliptina

Vildagliptina
Saxagliptina

Linagliptina

Alogliptina

Exenatida

Liraglutida

Lixisenatida

Dulaglutida
Dapagliflozina
Empagliflozina
Canagliflozina
Semaglutida

Etapa 3

Combinagdo com insulina
noturna

Etapa 4

e e

Insulinizag@o plena

Opcional: manter sensibilizador
de insulina, analogo do GLP-1,

inibidor do DPP-4 e inibidor do

SGLT2




i Figura 3 - Fluxograma de tratamento para pacientes com DM2
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