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REGISTRO DE GENERICOS — MEDIDAS ESPECIAIS RELACIONADAS

EMENTA

DECRETO N° 3.675, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2000 Disp6e sobre medidas especiais relacionadas com o
registro de medicamentos genéricos, de que trata o art. 40 da Lei no 9.787, de 10 de fevereiro de 1999. O
PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicio que Ihe confere o art. 84, inciso 1V, da Constituicdo, e
tendo em vista o disposto no art. 40 da Lei no 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, DECRETA : Art. 10 Durante
0 prazo de um ano, a contar da vigéncia deste Decreto, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera
conceder registro especial a medicamentos genéricos, com o fim de estimular sua adogao e uso no Pais.
Paragrafo Unico. O registro especial tera validade de um ano, contado da data de publica¢éo da concesséo
do registro. Art. 20 O registro especial somente se dara para produtos registrados, como medicamentos
genéricos para consumo publico, em uma das seguintes autoridades sanitarias: | - Administracéo Federal de
Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos da América (Food and Drug Administration - FDA); Il -
Saude Canada - Diregdo de Produtos Farmacéuticos do Canada (Health Canada - Therapeutical Products
Directorate); ou Il - Agéncia Européia de Avaliagédo de Produtos Medicinais da Comunidade Européia (The
European Agency for the Evaluation of Medicinal Products). Art. 3o Para obtencao do registro especial, 0
medicamento genérico devera ser acompanhado da comprovacéo: | - da realizagéo de ensaios de
equivaléncia farmacéutica e de bioequivaléncia com medicamento de referéncia, da mesma inddstria do
medicamento de referéncia nacional, ou sua licenciada; e Il - da utilizacdo, nos referidos ensaios, de
medicamento de referéncia com a mesma dosagem, forma, tamanho, peso e compativel perfil de dissolugéo,
em relagdo ao produto de referéncia nacional. Paragrafo Unico. Nos casos em que o medicamento de
referéncia utilizado nos ens aios mencionados neste artigo ndo seja da mesma industria do medicamento de
referéncia nacional, ou de empresa licenciada desta, 0 medicamento genérico devera ser equivalente
farmacéutico ao medicamento de referéncia nacional, contendo o0 mesmo farmaco, na mesma dosagem, € a
mesma forma farmacéutica. Art. 40 O registro especial sera convertido em registro, se atendidas as
disposicdes técnicas expedidas pela Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, de
acordo com o disposto no art. 20 da Lei no 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, contemplando, também, os
ensaios de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia, realizados com o medicamento de referéncia
nacional. Art. 50 O registro especial, concedido nos termos deste Decreto, sera cancelado quando: | - o
produto ndo estiver disponivel para consumo em todo o territério nacional e em volume compativel com as
necessidades da populagédo, apés quarenta e cinco dias, contados da data da publicacdo de sua concesséo;
Il - decorrido o prazo de oito meses, contado da data de publicac@o da concessao do registro, ndo tiverem
sido tomadas as providéncias necessarias para a internalizacdo da producéo. Art. 60 A documentacao, legal
e técnica, necesséria a instrugdo da solicitacdo do registro especial, é a constante do Anexo ao presente
Decreto. Art. 70 Este Decreto entra em vigor no dia 2 de janeiro de 2001. Brasilia, 28 novembro de 2000;
1790 da Independéncia e 1120 da Republica. FERNANDO HENRIQUE CARDOSO José Serra AN E X O
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO ESPECIAL DE MEDICAMENTOS GENERICOS
IMPORTADOS. | - Aspectos Legais a) Empresa Responséavel pela Importacdo 1. Comprovante de depdsito
bancério da taxa de registro, em duas vias (original e copia), devidamente autenticadas; 2. Copia da Licenca
de Funcionamento da empresa ou Alvara Sanitario atualizado; 3. Cépia da Autorizacdo de Funcionamento
da emp resa, publicada no Diario Oficial da Unido; 4. Certificado de Responsabilidade Técnica emitido pelo
Conselho Regional de Farmécia; e 5. Certificado de Boas Praticas de Fabricacéo e Controle, emitido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, caso a empresa importadora venha a executar qualquer etapa do



processo produtivo. b) Empresa Produtora 1. Certificado de Boas Préticas de Fabricacao e Controle
(BPFC/GMP), emitido pelo 6rgdo sanitério do pais que concedeu o registro: Canada (Health Canada -
Therapeutic Products Directorate), EUA (FDA - Food and Drug Administration) ou EMEA (The European
Agency for the Evaluation of Medical Products); 2. Certificado de Registro do Medicamento Genérico, emitido

por um ou mais 0rgaos sanitarios: Canada



