RESOLUCAO - RDC N° 297, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2004.
DOU 01/12/2004

Revoga artigo primeiro da RDC 333 de 2003 e da
novo prazo para cumprimento do regulamento de
rotulagem.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuigdo que
Ihe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, aprovado pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso
1, alinea b,§ 1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593 de 25 de agosto de
2000, em reunido realizada em 29 de novembro de 2004, considerando que a Lei n©
6.360, de 23 de Setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos; considerando a Lei n© 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que altera a Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispGe sobre a vigilancia sanitaria, estabelece
o medicamento genérico, dispGe sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos
farmacéuticos e da outras providéncias; considerando as diretrizes da Politica Nacional de
Medicamentos instituida pela Portaria n® 3916/98, quanto a regulamentacdo sanitaria, a
promocgao da producdao na perspectiva da farmacoeconomia, bem como a promogao
racional de medicamentos; considerando o Glossario de Definigdes Legais, disponivel no
portal da Anvisa; considerando as definicOes estabelecidas pela legislacao vigente que
dispbe sobre o cumprimento de boas praticas de fabricagdo de medicamentos;
considerando a Resolugao RDC n° 276 de 21 de outubro de 2002, que Aprovou as Regras
para a nomenclatura de denominacGes comuns brasileiras - DCB de farmacos ou
medicamentos; considerando a solicitagao de dilatacdao de prazo, feita pelo setor regulado,
encaminhada pela Federagdo Brasileira da Industria Farmacéutica - FEBRAFARMA,
Associacdo dos Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais - ALANAC, Associagdo da Industria
Farmacéutica de Pesquisa - INTERFARMA e Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos
Oficiais do Brasil - ALFOB; considerando os riscos sanitarios, advindos de possiveis erros
na implementagdo acodada do regulamento de rotulagem e os prejuizos financeiros para o
setor e conseqientemente para o consumidor e para a economia nacional; Adota a
seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino sua
publicacao:

Art. 1° Revoga o art 2° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 333 de 19 de
novembro de 2003.

Art. 20 As embalagens dos medicamentos, nacionais ou importados, fabricados partir de
10 de julho de 2005 para venda no mercado nacional deverdo adequar-se ao regulamento
em anexo a Resolugao RDC no. 333 de 19 de novembro de 2003.

Paragrafo Unico. Os medicamentos produzidos sob a vigéncia da legislacdo anterior
continuardo no mercado até o fim de seu prazo de validade ndo estando sujeitos a
recolhimento.

Art. 3° Fica mantido o prazo de 1 de dezembro de 2004 para o cumprimento das regras,
relativas a formacao de nomes comerciais para medicamentos, constantes do item 3 do
regulamento em anexo a Resolucao RDC no. 333 de 19 de novembro de 2003.

Art. 50 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.
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