
Regulamentação de medicamentos no Brasil



O que é necessário
para a indústria

comercializar um 
medicamento?



Sistema Nacional de Vigilância Sanitária

• Princípio da segurança sanitária:
• O Estado deve atuar para a redução dos riscos em saúde, ou ainda, para a 

administração das externalidades próprias ao campo da vigilância sanitária 

Orienta a organização estatal

Rede de instituições da administração direta e indireta



Política Nacional de Medicamentos
Portaria nº 3.916/1998

• Objetivos:
üGarantir a segurança, a eficácia e a qualidade necessárias dos medicamentos,

bem como promover seu uso racional e o acesso da população àqueles
considerados essenciais



Boas práticas de fabricação e controle de medicamentos
(BPFCs)

• Objetivo:
üGarantir que todos os produtos sejam consistentemente manuseados, dentro 

dos parâmetros de qualidade. 

Inspeção

Instalações

Processos produtivos



RESOLUÇÃO RDC Nº 497, DE 20 DE MAIO DE 2021

• Certifica a fabricação, distribuição e/ou armazenagem de:
• Medicamentos, produtos para saúde, cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal,
saneantes, insumos farmacêuticos ativos e alimentos.

• A Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos será concedida
para cada estabelecimento, por linha de produção.
• Cada linha de produção deve conter a descrição das formas farmacêuticas certificadas em
concordância com a versão vigente do Vocabulário Controlado de Formas Farmacêuticas,
Vias de Administração e Embalagens de Medicamentos publicado pela Anvisa.

• Linhas de produção definidas para a Certificação de Boas Práticas de Fabricação 
de Medicamentos:

I- produtos estéreis;
II- sólidos não estéreis;
III- líquidos não estéreis;
IV- semissólidos não estéreis;
V- gases comprimidos ou liquefeitos medicinais; e
VI- líquidos criogênicos medicinais.



RESOLUÇÃO RDC Nº 497, DE 20 DE MAIO DE 2021

• Quando o parecer técnico atestar:
• o não atendimento, pelo estabelecimento, aos requisitos técnicos de
Boas Práticas de Fabricação ou Boas Práticas de Distribuição e/ou
Armazenagem necessários à comercialização do produto;

• o cancelamento unilateral por parte do estabelecimento de inspeções
acordadas entre as partes;

• a imposição de óbice pelo estabelecimento em receber as inspeções
sanitárias da Anvisa, incluindo os pedidos de alteração da data de
inspeção motivados unilateralmente pelo estabelecimento e não
aceitos pela Anvisa; ou

• a ausência de documentação apta a comprovar o atendimento, pelo
estabelecimento, aos requisitos técnicos de Boas Práticas de Fabricação
ou Boas Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem necessários à
comercialização do produto.



RESOLUÇÃO - RDC Nº 301, DE 21 DE AGOSTO DE 2019

• Dispõe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Práticas de Fabricação de
Medicamentos.

• Objetivo:
• Fabricar medicamentos, de forma a garantir que correspondam à finalidade

pretendida, satisfaçam os requisitos do registro ou da autorização para uso
em ensaio clínico, conforme apropriado, de forma a não colocar os pacientes
em risco devido à segurança, qualidade ou eficácia inadequadas.





Autorização de funcionamento

• O exercício de atividades da indústria, farmácia dependerá de
autorização da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa e de
licenciamento dos estabelecimentos pelo órgão competente de saúde
dos Estados, Distrito Federal ou Municípios,
• A autorização é um ato privativo da Agência Nacional de Vigilância

Sanitária, contendo permissão para que as empresas exerçam as
atividades sob regime de vigilância sanitária, mediante comprovação
de requisitos técnicos e administrativos específicos
• Lei no 6.360/197654 e pela Lei no 5.991/1973, reguladas pelo Decreto no

8.077/2013 e pela RDC no 01/2010 da Anvisa.



Autorização de funcionamento

• Para o licenciamento de estabelecimentos, o estabelecimento deverá:
• Possuir autorização emitida pela Anvisa de que trata o caput do art. 2º ;
• Comprovar capacidade técnica e operacional, e a disponibilidade de

instalações, equipamentos e aparelhagem imprescindíveis e em condições
adequadas à finalidade a que se propõe;
• Dispor de meios para a garantia da qualidade dos produtos e das atividades

exercidas pelo estabelecimento, nos termos da regulamentação específica;
• Dispor de recursos humanos capacitados ao exercício das atividades; e
• Dispor de meios capazes de prevenir, eliminar ou reduzir riscos ambientais

decorrentes das atividades exercidas pelo estabelecimento que tenham
efeitos nocivos à saúde.



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.



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 ANVISA e 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


Registro de medicamentos

• O Procedimento geral do registro de produtos farmacêuticos é 
dividido em três etapas: 

1) Pré-registro: medidas antecedentes ao protocolo da solicitação, como os 
ensaios clínicos prévios no caso de medicamentos novos;

2) Registro: AFE ou AF, licença, CBPF.
3) Pós-registro: relatórios de farmacovigilância (RDC 406/2020).

















RESOLUÇÃO DO CASO



RDC n° 71/2009
• Principais informações de uma Embalagem Secundária:

• Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos); 

• Denominação genérica da substância ativa; 

• Nome, endereço e CNPJ do detentor de registro no Brasil; 

• Nome do fabricante e local de fabricação do produto; 

• Número do lote; 

• Data de fabricação (no mínimo mês/ano); 

• Data de validade (no mínimo mês/ano); 

• Sigla “MS” seguida do número de registro no Ministério da Saúde conforme 
publicado em Diário Oficial da União (D.O.U.), sendo necessários os treze dígitos; 

• Telefone do Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC); 

• Cuidados de conservação, indicando a faixa de temperatura e condições de 
armazenamento



RDC n° 71/2009
• Principais informações de uma Embalagem Secundária:

• Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos); 

• Denominação genérica da substância ativa; 

• Nome, endereço e CNPJ do detentor de registro no Brasil; 

• Nome do fabricante e local de fabricação do produto; 

• Número do lote; 

• Data de fabricação (no mínimo mês/ano); 

• Data de validade (no mínimo mês/ano); 

• Sigla “MS” seguida do número de registro no Ministério da Saúde conforme 
publicado em Diário Oficial da União (D.O.U.), sendo necessários os treze dígitos; 

• Telefone do Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC); 

• Cuidados de conservação, indicando a faixa de temperatura e condições de 
armazenamento



RDC n° 71/2009
• Principais informações de uma Embalagem Secundária:

• Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos); 

• Denominação genérica da substância ativa; 

• Nome, endereço e CNPJ do detentor de registro no Brasil; 

• Nome do fabricante e local de fabricação do produto; 

• Número do lote; 

• Data de fabricação (no mínimo mês/ano); 

• Data de validade (no mínimo mês/ano); 

• Sigla “MS” seguida do número de registro no Ministério da Saúde conforme 
publicado em Diário Oficial da União (D.O.U.), sendo necessários os treze dígitos; 

• Telefone do Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC); 

• Cuidados de conservação, indicando a faixa de temperatura e condições de 
armazenamento



RDC n° 71/2009
• Principais informações de uma Embalagem Secundária:

• Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos); 

• Denominação genérica da substância ativa; 

• Nome, endereço e CNPJ do detentor de registro no Brasil; 

• Nome do fabricante e local de fabricação do produto; 

• Número do lote; 

• Data de fabricação (no mínimo mês/ano); 

• Data de validade (no mínimo mês/ano); 

• Sigla “MS” seguida do número de registro no Ministério da Saúde conforme 
publicado em Diário Oficial da União (D.O.U.), sendo necessários os treze dígitos; 

• Telefone do Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC); 

• Cuidados de conservação, indicando a faixa de temperatura e condições de 
armazenamento



Avaliação do Nome e CNPJ do fabricante



RDC n° 71/2009
• Principais informações de uma Embalagem Secundária:

• Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos); 

• Denominação genérica da substância ativa; 

• Nome, endereço e CNPJ do detentor de registro no Brasil; 

• Nome do fabricante e local de fabricação do produto; 

• Número do lote; 

• Data de fabricação (no mínimo mês/ano); 

• Data de validade (no mínimo mês/ano); 

• Sigla “MS” seguida do número de registro no Ministério da Saúde conforme 
publicado em Diário Oficial da União (D.O.U.), sendo necessários os treze dígitos; 

• Telefone do Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC); 

• Cuidados de conservação, indicando a faixa de temperatura e condições de 
armazenamento



RDC n° 71/2009
• Principais informações de uma Embalagem Secundária:

• Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos); 

• Denominação genérica da substância ativa; 

• Nome, endereço e CNPJ do detentor de registro no Brasil; 

• Nome do fabricante e local de fabricação do produto; 

• Número do lote; 

• Data de fabricação (no mínimo mês/ano); 

• Data de validade (no mínimo mês/ano); 

• Sigla “MS” seguida do número de registro no Ministério da Saúde conforme 
publicado em Diário Oficial da União (D.O.U.), sendo necessários os treze dígitos; 

• Telefone do Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC); 

• Cuidados de conservação, indicando a faixa de temperatura e condições de 
armazenamento



RDC n° 71/2009
• Principais informações de uma Embalagem Secundária:

• Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos); 

• Denominação genérica da substância ativa; 

• Nome, endereço e CNPJ do detentor de registro no Brasil; 

• Nome do fabricante e local de fabricação do produto; 

• Número do lote; 

• Data de fabricação (no mínimo mês/ano); 

• Data de validade (no mínimo mês/ano); 

• Sigla “MS” seguida do número de registro no Ministério da Saúde conforme 
publicado em Diário Oficial da União (D.O.U.), sendo necessários os treze dígitos; 

• Telefone do Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC); 

• Cuidados de conservação, indicando a faixa de temperatura e condições de 
armazenamento



RDC n° 71/2009
• Principais informações de uma Embalagem Secundária:

• Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos); 

• Denominação genérica da substância ativa; 

• Nome, endereço e CNPJ do detentor de registro no Brasil; 

• Nome do fabricante e local de fabricação do produto; 

• Número do lote; 

• Data de fabricação (no mínimo mês/ano); 

• Data de validade (no mínimo mês/ano); 

• Sigla “MS” seguida do número de registro no Ministério da Saúde conforme 
publicado em Diário Oficial da União (D.O.U.), sendo necessários os treze dígitos; 

• Telefone do Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC); 

• Cuidados de conservação, indicando a faixa de temperatura e condições de 
armazenamento



RDC n° 71/2009
• Principais informações de uma Embalagem Secundária:

• Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos); 

• Denominação genérica da substância ativa; 

• Nome, endereço e CNPJ do detentor de registro no Brasil; 

• Nome do fabricante e local de fabricação do produto; 

• Número do lote; 

• Data de fabricação (no mínimo mês/ano); 

• Data de validade (no mínimo mês/ano); 

• Sigla “MS” seguida do número de registro no Ministério da Saúde conforme 
publicado em Diário Oficial da União (D.O.U.), sendo necessários os treze dígitos; 

• Telefone do Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC); 

• Cuidados de conservação, indicando a faixa de temperatura e condições de 
armazenamento



RDC n° 71/2009
• Principais informações de uma Embalagem Secundária:

• Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos); 

• Denominação genérica da substância ativa; 

• Nome, endereço e CNPJ do detentor de registro no Brasil; 

• Nome do fabricante e local de fabricação do produto; 

• Número do lote; 

• Data de fabricação (no mínimo mês/ano); 

• Data de validade (no mínimo mês/ano); 

• Sigla “MS” seguida do número de registro no Ministério da Saúde conforme 
publicado em Diário Oficial da União (D.O.U.), sendo necessários os treze dígitos; 

• Telefone do Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC); 

• Cuidados de conservação, indicando a faixa de temperatura e condições de 
armazenamento



Avaliação Registro na ANVISA



RDC n° 71/2009
• Principais informações de uma Embalagem Secundária:

• Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos); 

• Denominação genérica da substância ativa; 

• Nome, endereço e CNPJ do detentor de registro no Brasil; 

• Nome do fabricante e local de fabricação do produto; 

• Número do lote; 

• Data de fabricação (no mínimo mês/ano); 

• Data de validade (no mínimo mês/ano); 

• Sigla “MS” seguida do número de registro no Ministério da Saúde conforme 
publicado em Diário Oficial da União (D.O.U.), sendo necessários os treze dígitos; 

• Telefone do Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC); 

• Cuidados de conservação, indicando a faixa de temperatura e condições de 
armazenamento



RDC n° 71/2009
• Principais informações de uma Embalagem Secundária:

• Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos); 

• Denominação genérica da substância ativa; 

• Nome, endereço e CNPJ do detentor de registro no Brasil; 

• Nome do fabricante e local de fabricação do produto; 

• Número do lote; 

• Data de fabricação (no mínimo mês/ano); 

• Data de validade (no mínimo mês/ano); 

• Sigla “MS” seguida do número de registro no Ministério da Saúde conforme 
publicado em Diário Oficial da União (D.O.U.), sendo necessários os treze dígitos; 

• Telefone do Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC); 

• Cuidados de conservação, indicando a faixa de temperatura e condições de 
armazenamento



RDC n° 71/2009
• Principais informações de uma Embalagem Secundária:

• Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos); 

• Denominação genérica da substância ativa; 

• Nome, endereço e CNPJ do detentor de registro no Brasil; 

• Nome do fabricante e local de fabricação do produto; 

• Número do lote; 

• Data de fabricação (no mínimo mês/ano); 

• Data de validade (no mínimo mês/ano); 

• Sigla “MS” seguida do número de registro no Ministério da Saúde conforme 
publicado em Diário Oficial da União (D.O.U.), sendo necessários os treze dígitos; 

• Telefone do Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC); 

• Cuidados de conservação, indicando a faixa de temperatura e condições de 
armazenamento



RDC n° 71/2009
• Principais informações de uma Embalagem Secundária:

• Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos); 

• Denominação genérica da substância ativa; 

• Nome, endereço e CNPJ do detentor de registro no Brasil; 

• Nome do fabricante e local de fabricação do produto; 

• Número do lote; 

• Data de fabricação (no mínimo mês/ano); 

• Data de validade (no mínimo mês/ano); 

• Sigla “MS” seguida do número de registro no Ministério da Saúde conforme 
publicado em Diário Oficial da União (D.O.U.), sendo necessários os treze dígitos; 

• Telefone do Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC); 

• Cuidados de conservação, indicando a faixa de temperatura e condições de 
armazenamento







RDC no 39/2013 
Revogada pela RESOLUÇÃO RDC Nº 497, DE 20 DE MAIO DE 2021



RDC no 39/2013 
Revogada pela RESOLUÇÃO RDC Nº 497, DE 20 DE MAIO DE 2021


