RESOLUGAO - RE N° 1.315, DE 31 DE MAIO DE 2005
DOU DE 01/06/2005

Disp0Oe sobre o registro simultaneo de medicamento similar e medicamento genérico

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere a Portaria n° 29, de 1° de fevereiro de 2005,

considerando que ¢é possivel a um detentor de registro ter o mesmo medicamento
registrado como genérico e como similar desde que em processos distintos;

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

Art. 19, Recomenda a empresa, detentora ou requerente dos registros de similar e
genérico de um mesmo medicamento, que comunique o vinculo entre estes dois processos
no ato de protocolo de qualquer peticdo, para que eles sejam submetidos a uma unica
analise.

Art. 2°. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagao.
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