I- Base Legal Para a Regulamentação da Produção, Comércio e Demais Atividades Associadas à medicamentos.
· Lei nº 5991, de 17 de dezembro de 1973. Dispõe sobre o controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, e dá outras providências

· Lei nº 6360, de 23 de setembro de 1976. Dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e dá outras providências.
· Decreto No 79.094, de 5 de janeiro de 1977. Regulamenta a Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, que submete a sistema de vigilância sanitária os medicamentos, insumos farmacêuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneamento e outros. 
· Lei 6.437 de 20/08/1977. DOU 24/08/1977. Configura Infrações à Legislação Sanitária Federal, Estabelece as Sanções Respectivas, e dá outras Providências. 
· Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999.D.O.U. de 27.1.1999. Define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e dá outras providências.

· Lei Nº 9.787, de 10 de fevereiro de 1999. Altera a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispõe sobre a vigilância sanitária, estabelece o medicamento genérico, dispõe sobre a utilização de nomes genéricos em produtos farmacêuticos e dá outras providências.

· Decreto nº 3.961, de 10 de outubro de 2001. DOU de 11/10/2001 Altera o Decreto no 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976.
· Lei Nº 9.784 , de 29 de janeiro de 1999. ... Art. 1o Esta Lei estabelece normas básicas sobre o processo administrativo no âmbito da Administração Federal.
· Lei Nº 10.742, de 6 de outubro de 2003 – regulação de mercado
· Lei nº 6.368, de 21 de outubro de 1976. Dispõe sobre medidas de prevenção e repressão ao tráfico ilícito e uso indevido de substâncias entorpecentes ou que determinem dependência física ou psíquica, e dá outras providências.
· Lei nº 9.965, de 27 de abril de 2000. Restringe a venda de esteróides ou peptídeos anabolizantes e dá outras providências.
· Decreto nº 3.181, de 23 de setembro de 1999. Regulamenta a Lei no 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que dispõe sobre a Vigilância Sanitária, estabelece o medicamento genérico, dispõe sobre a utilização de nomes genéricos em produtos farmacêuticos e dá outras providências.
· Decreto nº 3.675, de 28 de novembro de 2000. Dispõe sobre medidas especiais relacionadas com o registro de medicamentos genéricos, de que trata o art. 4o da Lei no 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.
· Lei Nº 6.480, de 1º de dezembro de 1977 Altera a Lei nº 6.360, de 23 de

setembro de 1.976, que dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos. E dá providências, nas partes que menciona.  
· Medida provisória Nº 2190-34, de 23 de agosto de 2001: Altera
dispositivos das Leis nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infrações à legislação sanitária federal e estabelece as sanções respectivas, e dá outras providências. Subordina o INCQS apenas em termos técnicos a ANVISA. Isenta de registro produtos estratégicos assim considerados pelo Ministério da Saúde e da ao ministério a autoridade de intervir na atuação da ANVISA quando esta atuação for considerada como de interesse para a saúde da população brasileira. 
· Lei Nº 10.669, de 14 de maio de 2003 D.O.U DE 15/05/2003 Altera a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos.
II- Resoluções e Demais Atos Administrativos
· Resolução da Diretoria Colegiada - RDC Nº. 209, DE 14 DE JULHO DE 2005.  Art. 1º O resultado das análises feitas sobre quaisquer pedidos de alteração em registros de produtos submetidos ao regime de vigilância sanitária, e que não implique em modificação no número de registro, será averbado no respectivo ato de registro e divulgado no endereço eletrônico da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (www.anvisa.gov.br). Parágrafo único. Os pedidos de alteração ou inclusão no pós-registro, que impliquem em mudança ou criação de número de registro serão publicados em DOU.   Art. 2º Ficam as empresas obrigadas a acompanharem o andamento de suas petições, bem como a publicação dos pareceres finais sobre as alterações de que trata esta Resolução, no endereço eletrônico da Anvisa, www.anvisa.gov.br.  
· Resolução da diretoria colegiada - RDC Nº 314, de 9 de dezembro de 2004. Estabelece normas suplementares que regulamenta a análise documental de petições protocolizadas na Agência Nacional de Vigilância Sanitária.( Documentação faltosa.
· Portaria. Nº 1.634, de 29 de outubro de 1997. Dinamiza e simplifica o funcionamento da administração dos serviços de vigilância sanitária. O Ministro de Estado da Saúde, no uso das atribuições que lhe confere o art. 87, Parágrafo Único, Inciso II, da Constituição, e tendo em vista o disposto no art. 87, da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 e, considerando a necessidade de dinamizar e simplificar o funcionamento da administração dos serviços de vigilância sanitária; considerando a necessidade de contribuir para a melhoria do atendimento aos usuários dos serviços de vigilância sanitária, resolve:   Art. 1º - As exigências formuladas pelos órgãos competentes da estrutura da Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, visando a aplicação da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 e seu regulamento aprovado pelo Decreto 79.094, de 5 de janeiro de 1977, do Decreto-Lei 986, de 21 de outubro de 1969, e outros atos complementares, quando não cumpridos ou não contestados, formalmente, no prazo de 30 (trinta) dias da ciência do interessado pelos meios hábeis, acarretará o indeferimento do pedido de registro, sua revalidação ou alteração.   Parágrafo Único - Nos casos de impossibilidade de apresentação de laudos de análise técnica do produto ou de atendimento de outras exigências por impedimentos técnicos comprovados, antes de findo o prazo de 30 dias estabelecido no caput deste artigo, deverá ser protocolada solicitação de prorrogação de prazo, acompanhada do respectivo comprovante das medidas em curso, com os respectivos prazos de finalização (protocolo de encaminhamento e data de recebimento do teste ao Laboratório, documento de solicitação de dados e informações à instituições do país e do exterior etc.).   Art. 2º - Fica concedido o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data de publicação em "Diário Oficial da União", para que a empresa apresente Recurso contra o indeferimento, ou solicite devolução dos documentos admitidos pela SVS, anexando procuração da empresa.  
· Resolução - RE Nº. 1315, de 31 de maio de 2005. Dispõe sobre o registro simultâneo de medicamento similar e medicamento genérico O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere a Portaria nº. 29, de 1º de fevereiro de 2005,
considerando que é possível a um detentor de registro ter o mesmo medicamento registrado como genérico e como similar desde que em processos distintos;

considerando que é possível analisar ambos os processos pela mesma equipe técnica, resolve

Art. 1º. Recomenda a empresa, detentora ou requerente dos registros de similar e genérico de um mesmo medicamento, que comunique o vínculo entre estes dois processos no ato de protocolo de qualquer petição, para que eles sejam submetidos a uma única análise.

Art. 2°. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
· Resolução - RDC N° 250, DE 20 de outubro DE 2004. 
 A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso I, alínea b, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Portaria nº 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunião realizada em 18 de outubro de 2004 considerando o disposto na Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, na Lei n.º 810, de 6 de setembro de 1949, na Lei n.º 9.784, de 29 de janeiro de 1999 e no Decreto n.º 79.094, de 5 de janeiro de 1977; adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:  

Art. 1º A revalidação do registro deverá ser requerida no 1.º (primeiro) semestre do último ano do qüinqüênio de validade, considerando-se automaticamente revalidado nos termos da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, independentemente de decisão, se não houver sido proferida até a data do término daquele.  

§ 1º Será declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidação não tenha sido solicitada no prazo referido no caput. 

§ 2º A revalidação automática do registro será nos termos e condições da concessão ou da última revalidação do registro. 

· Resolução ANVISA Nº 37, de 6 de julho DE 2009 DOU 08.07.2009

Art. 1º Na ausência de monografia oficial de matéria-prima, formas farmacêuticas, correlatos e métodos gerais inscritos na Farmacopéia Brasileira, poderá ser adotada monografia oficial, última edição, de um dos seguintes compêndios internacionais:

Farmacopéia Alemã;
Farmacopéia Americana;
Farmacopéia Argentina;
Farmacopéia Britânica;
Farmacopéia Européia;
Farmacopéia Francesa;
Farmacopéia Internacional (OMS);
Farmacopéia Japonesa;
Farmacopéia Mexicana;
Farmacopéia Portuguesa.

· Resolução-RDC ANVISA Nº 57, de 17/11/2009. Dispõe sobre o registro de insumos farmacêuticos ativos (IFA), inclusive importados
· Resolução RDC nº 323, de 10 de novembro de 2003. Aprova regulamento técnico de registro, alteração e revalidação de registro dos medicamentos probióticos.
· Resolução RDC nº 132, de 29 de maio de 2003 – Registro de Medicamentos Específicos  - Notificação simplificada Resolução RDC 199, de 26 de outubro de 2006 (DOU de 30.10.2006)
· RDC Nº 16, DE 2 DE MARÇO DE 2007.Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos.
· RE 897/03 – Isenção de biodisponibilidade 
· Resolução RDC nº 17, de 03 de março de 2007. Medicamentos similares – Registro. Aprova o Regulamento Técnico, em anexo, para registro de Medicamento Similar.
· Resolução RDC nº 71, de 22 de dezembro de 2009. Inovações na rotulagem de medicamentos.
· Instrução normativa Nº 1, de 13 de janeiro de 2010. Regulamenta a RDC 59/09 . Etiquetas auto-adesivas de segurança com impressão de código de barras bidimensional (Datamatrix) – Casa da Moeda GTIN - Identificador Chave do Produto, IUM - Identificador Único do Medicamento - IUM, número do registro do medicamento, número do lote e data de validade do produto 

· RDC 333/03. Marcas para medicamentos. O nome não pode ser assemelhado ou gerar confusão com outro nome de medicamento já registrado ou protocolado na ANVISA na forma impressa, manuscrita ou falada. O nome comercial não pode causar confusão ou semelhança com a denominação genérica.

· Resolução - RDC nº 60 de 26 de novembro de 2009.  Amostras Grátis.
· Resolução - RDC nº 47 de 8 de setembro de 2009. Bulas.
· Resolução-RDC Nº. 48, de 16 de março de 2004. Dispõe sobre o registro de medicamentos fitoterápicos. Instrução normativa No-5 de 11 de Dezembro de 2008  Determina a publicação da "Lista de medicamentos fitoterápicos de registro simplificado".
· RDC 48, de 6 de outubro de 2009, que dispõe sobre realização de alteração, inclusão, suspensão, reativação, e cancelamento pós-registro de medicamentos e dá outras providências, e a IN 11, de 6 de outubro de 2009, que dispõe sobre os procedimentos relacionados à protocolização do Histórico de Mudanças do Produto e define o prazo de análise das petições de alteração ou de inclusão de local de fabricação de medicamentos

· RDC 44/2009 - Boas Práticas Farmacêuticas.

· RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 55, DE 17 DE MARÇO DE 2005. ação de recolhimento de medicamentos.
· Resolução da Diretoria Colegiada – RDC nº 35, de 25 de fevereiro de 2003. Distribuidores e Fracionadores de Insumos Farmacêuticos o cumprimento das diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico de Boas Práticas de Distribuição e Fracionamento de Insumos Farmacêuticos.
· Resolução Nº 329/MS/ANVS, de 22 de julho de 1999
DOU de 26/07/99. Institui o Roteiro de Inspeção para transportadoras de medicamentos, drogas e insumos farmacêuticos

· Resolução da diretoria colegiada - RDC Nº. 249, de 13 de setembro de 2005. BPF insumos

· RDC N° 199, de 1º de julho de 2005.  terceirização da atividade de armazenamento no caso de empresas que realizam o comércio atacadista de medicamentos ou insumos farmacêuticos para fins exclusivos de exportação,

· RESOLUÇÃO Nº 460, de 14 de setembro de 1999  ementa não oficial:  Institui e aprova o "Certificado de Boas Práticas de Fabricação", com validade de um ano a partir da data de expedição e publicação em Diário Oficial da União.
· Resolução - RDC nº 210, de 04 de agosto de 2003 BPF de medicamentos.
· Resolução - RE nº 9, de 16 de janeiro de 2003. Referenciais de Qualidade do Ar Interior, em ambientes climatizados artificialmente de uso público e coletivo, em anexo. 
· Resolução  RDC  n° 136,  de 29/maio/2003  Dispõe sobre Registro de Medicamento Novo.  Alterada pela RDC no 72, de 07/abril/2004. Alterada pela RDC no 210, de 02/setembro/2004. 

· Resolução  RDC  n° 139,  de 29/maio/2003  Dispõe sobre Registro e Isenção de Medicamentos Homeopáticos Industrializados. Alterada pela RDC no 310, de 20/outubro/2005.
· Resolução RDC no 72, de 07/abril/2004 Dispõe sobre medicamentos importados a granel ou em sua embalagem primária. Revogada pela RDC no 16, de 02/março/2007.
· Revogada pela RDC no 17, de 02/março/2007.
· Resolução RDC no 210, de 02/setembro/2004 Dispõe sobre Registro de Medicamento Novo, Medicamento Similar e adequação de medicamentos já registrados.

· Resolução RDC no 297, de 30/novembro/2004 Dispõe sobre regulamento de rotulagem.

· Resolução RDC no 80, de 11/maio/2006 Dispõe sobre o fracionamento de medicamentos em farmácias e drogarias, a partir de embalagens especialmente desenvolvidas para essa finalidade.

· Resolução RDC no 204, de 14/novembro/2006 Boas Práticas de Distribuição e Fracionamento de Insumos Farmacêuticos.

· Resolução RDC no 67, de 08/outubro/2007 Dispõe sobre Boas Práticas de Manipulação de Preparações Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmácias.

· Resolução - RE Nº 1, de 29 de julho de 2005 Guia para estudo de estabilidade de medicamentos

· Resolução RE nº 899, de 29 de maio de 2003. ementa não oficial: Determina a publicação do "Guia para validação de métodos analíticos.
· Instrução normativa Nº 2, de 30 de março de 2009. Notificação de lote piloto.
· Instrução normativa ANVISA Nº 2, de 13 de janeiro de 2010. Autorização de funcionamento digital. 
· Resolução RE nº 310, de 01 de setembro de 2004. Determina a publicação do "Guia para realização do estudo e elaboração do relatório de equivalência farmacêutica e perfil de dissolução".

· Resolução da Diretoria Colegiada - RDC Nº96/08. Propaganda de medicamentos.
· Instrução Normativa nº 06 de 2008 Anvisa. permite, na prática, o registro automático de genéricos que já tenham tido seus registros para distribuição e produção aprovados pela agência, desde que o princípio ativo, fabricante e fornecedor, entre outros, sejam os mesmos dos processos já analisados pelo órgão, mesmo que para outro detentor de registro.

· Resolução - RE Nº 124, de 14 de abril de 2004. Poderá ser concedido registro de medicamento para empresa solicitante que tenha autorização de funcionamento para fabricar, com local de fabricação em outra empresa devidamente autorizada a fabricar.
Parágrafo único. O local de fabrico deve ter certificado de boas práticas de fabricação para a linha de produção específica. Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.
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