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RESUMO

As acdes e servicos de saude sdo considerados constitucionalmente como de
relevancia publica. Dentre elas, destaca-se a vigilancia sanitaria, cujo conceito foi
ampliado ao longo do tempo, com a ocorréncia do avanco cientifico, que modificou o
entendimento do chamado processo saude-doenca. De acordo com a definicdo
prevista no artigo 6° § 1° da Lei n° 8.080/1990 (BRASIL, 1990), a vigilancia
sanitaria abrange ac¢fes de controle de bens de consumo (toda a cadeia produtiva) e
da prestacao de servicos relacionados direta ou indiretamente com a saude, além de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente. A Anvisa € um
orgdo eminentemente regulador, entdo, pode-se inferir que os textos juridicos sdo a
alma da missao institucional. Mas também séo produzidos textos técnicos sobre 0s
mais variados assuntos desde os muito simples até equipamento de Ultima geracao
para tratamento de doencas, por exemplo. Atualmente a Anvisa participa ativamente
de muitas discussdes normativas para elaboracdo de padrdes utilizados no mundo
inteiro, no &mbito da vigilancia sanitaria. Entdo, tudo o que se produz, em termos de
regulamentacao, deveria ser traduzido para inglés e espanhol. No entanto, a agéncia
nao conta com uma &area especifica que cuide da traducdo de documentos. O
objetivo deste trabalho € descrever sucintamente algumas abordagens tedricas e
metodologias de elaboracdo de materiais terminoldgicos, que sao notadamente
importantes para melhorar o trabalho de traduc@o especializada. Além disso,
apresentaremos um ‘projeto piloto’ de glossario bilingue de um dos temas regulados
pela Anvisa — medicamentos. Isso para propor uma ferramenta que ajude a diminuir
a imprecisdo terminoldgica na traducéo dos regulamentos da Agéncia para o inglés,
evitando-se, assim, problemas de comunicagdo, especialmente com interlocutores

internacionais.

PALAVRAS-CHAVE: Textos especializados; Terminologia; Tradugdo; Glossério;
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.



ABSTRACT

Health related actions and services are considered by Federal Constitution public
relevant. Among them, there is the health surveillance, whose concept has been
expanded over time, with the occurrence of scientific advance, which modified the
understanding of so-called health-disease process. According to the definition
provided in Article 6 § 1 of Law no. 8080/1990 (BRAZIL, 1990), health surveillance
covers consumer goods control actions (the entire production chain) and the
provision of related directly or indirectly to health services, and intervene in health
problems arising from the environment. Anvisa is an eminently regulatory institution,
then it can be inferred that the legal texts are the soul of the institutional mission. But
they are also produced technical papers on various subjects ranging from the very
simple to the latest equipment for treatment of diseases, for example. Currently,
Anvisa actively participates in many normative discussions for drafting standards
used worldwide, as part of health surveillance. So all that is produced in terms of
regulation, should be translated into English and Spanish. However, the agency does
not have a specific area to take care of the translation of documents. The objective of
this work is to briefly describe some theoretical approaches and methods of
preparation of terminology materials, which are especially important to improve the
specialized translation work. In addition, we present a 'pilot project' bilingual glossary
of one of the issues regulated by Anvisa - drugs. This is to propose a tool that helps
to reduce the terminological imprecision in the Agency's rules of translation into
English, thus avoiding, communication problems, especially with international

partners.

KEYWORDS: Specialized texts; Terminology; Translation; Glossary; Brazilian Health
Surveillance Agency.
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“O Brasil se encontra entre os dez mercados de maior consumo de produtos da
industria farmacéutica, que se utiliza de técnicas de propaganda massiva e

segmentada para disseminar a crenca de que a saude pode ser envasada ou
moldada em comprimidos.”

José Gomes Temporéo, 2005.
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INTRODUCAO

A Administracdo Publica brasileira redefiniu, a partir do final dos anos 1990, a
regulacédo de servicos de interesse publico, como saude, meio ambiente, patrimdnio
histérico e criou as Agéncias Reguladoras, autarquias sob regime especial,
caracterizadas pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes
durante o periodo de mandato e autonomia financeira. Na area da Saude Publica, foi
criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, por meio da Lei n°. 9.782,
de 26 de janeiro de 1999. A Anvisa € responsavel pela regulacdo de servigcos
sujeitos a vigilancia sanitaria em ambito federal. De acordo com a definicdo prevista
no artigo 6°, paragrafo 1°, da Lei n° 8.080/1990, a vigilancia sanitaria “abrange
acOes de controle de bens de consumo (toda a cadeia produtiva) e da prestacéo de
servicos relacionados direta ou indiretamente com a saude, além de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente”. Tudo isso com foco na

eliminacao, diminuicdo ou prevencédo dos riscos a saude.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria € um Orgdo eminentemente
regulador que tem como area de atuacdo todos os setores relacionados a produtos e
servicos que possam afetar a salude da populacdo brasileira, e a elaboracdo de
regulamentos — textos juridicos — € umas das principais atividades da instituicao.
Sao produzidos textos técnicos (de carater juridico ou nédo) sobre os mais variados
assuntos. A Anvisa participa ativamente de muitas discussfes normativas para
elaboracdo de padrdes utilizados no mundo inteiro, no ambito da vigilancia sanitaria.
Entéo, tudo o que se produz, em termos de regulamentacao, deve ser traduzido para
outros idiomas, especialmente inglés e espanhol a fim de subsidiar a participacéo
em discussdes com interlocutores. Além disso, os servidores do orgéo lidam

diariamente com textos escritos em outros idiomas, principalmente o inglés.

No entanto, a Agéncia ndo conta com uma area especifica responsavel pelo
servico de traducédo e as demandas sdo respondidas ora pelos proprios servidores
gue nem sempre contam com a capacitacdo adequada, ora pela contratacdo de

empresas que muitas vezes prestam um servigo de baixa qualidade.
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A necessidade de traducdo de textos especializados € marca do contexto
atual de grande desenvolvimento tecnolégico e incremento das relagBes entre
paises e instituicbes em um mundo cada vez mais globalizado. Em todas as areas
do conhecimento cientifico e tecnoldgico, é possivel enxergar a crescente inovagao
decorrente de estudos e descobertas que interessam a pesquisadores, estudantes,
curiosos e usuarios dessas novas tecnologias, em todos os cantos do mundo. Os
tradutores desempenham a importante tarefa de levar esse conhecimento para
outras linguas. Para tanto, é preciso estar alerta a essas novas descobertas, aos
novos termos que surgem para acompanha-las e aos estudos e discussdes sobre 0s

assuntos envolvidos.

Na traducdo de textos técnicos, ou pragmaticos (textos de assuntos
especializados — manuais técnicos, textos juridicos, textos médicos, textos
econdmicos, tratados internacionais etc.), o tradutor se depara com varios desafios,
dentre os quais podemos citar a polissemia dos termos nas diferentes linguas de
trabalho e a falta de materiais de apoio como dicionarios, vocabularios e glossarios
especializados, bancos de dados terminolégicos, repertérios bi ou plurilingues
(Strehler & Gorovitz, 2011, p. 40-43) etc. A Anvisa ndo conta com esse tipo de

material, que poderia auxiliar os trabalhos de traducao feito no ambito da Agéncia.

Instituicdes como a Unido Europeia® e o Governo do Canada desenvolvem
iniciativas de padronizacdo dos glosséarios técnicos utilizados. No Brasil, héa
iniciativas como a do Ministério da Saude, que desenvolveu glossarios tematicos

para algumas areas da saude.

Os glossarios produzidos pelo Ministério da Saude no ambito do programa
Terminologia da Saude, “tém o objetivo de padronizar e aperfeicoar termos,

conceitos e siglas utilizados pelo o6rgdo, favorecendo a recuperacao,

' A Unigo Europeia (UE) é uma unido econOmica e politica de 28 Estados-membros independentes situados
principalmente na Europa. http://pt.wikipedia.org/wiki/Uni%C3%A30_europeia acesso em marco de 2016.
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acesso, divulgacdo e disseminacdo das informacgdes institucionais na é&rea de

saude””.

Os produtos desse programa sdo o Tesauro Eletrénico do Ministério da

Saude que traz a seguinte apresentacao:

O termo tesauro indica um conjunto de palavras-chave (descritores), seméantica e
genericamente relacionado, utilizado como instrumento para organizacao,

indexacao e recuperacao da informacéo em bases de dados.

O Tesauro do Ministério da Saude lida com termos especializados da esfera

s

federal do SUS e é utilizado para descrever livros, periodicos, documentos,
legislacao, etc. com o nivel de especificidade desejado, permitindo, assim, a

recuperacao da informagéo que se procura.
E a série Glossarios Tematicos, que inclui os assuntos abaixo:

1. Glossario Temético: alimentacdo e nutricdo / Thematic glossary: food
and nutrition / Glossario tematico: alimentacion y nutricién

2. Glossario temético: banco de precos em saude / Databank of
healthcare prices

3. Glossario temético: ciéncia e tecnologia em saude / Glosario tematico:
ciencia y tecnologia en salud / Thematic glossary: science and
techonology in health

4. Glossario tematico: controle de cancer / Thematic glossary: cancer
control / Glosario temético: control del cancer
Glosséario tematico: DST e Aids / STD and Aids
Glossério tematico: economia da saude / Thematic glossary: health
economics / glossério tematico: economia de la salud

7. Glossario tematico: gestdo do trabalho e da educacdo na saude:
[Projeto de Terminologia da Saude] / Thematic glossary: work

2 Terminologia da Saude. Material disponivel em HTTP://bvms.saude.gov.br/terminologia/, acesso em mar¢o
de 2016.
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10.

11.

12.

13.

14.

management and education in health / Glosario tematico: gestion del
trabajo y de la educacién en salud

Glossario temético: gestdo editorial / Glosario tematico: gestion
editorial / Thematic glossary: editing

Glosséario tematico: ouvidoria do SUS / SUS Ombudsman

Glossario tematico: promocao da saude / Thematic glossary: health
promotion

Glossério temético: saude suplementar / Thematic glossary private
health insurance and plans / Glossario tematico: salud suplementaria
Glossério tematico: Sistema de Apoio a Elaboracdo de Projetos de
Investimentos em Saude (SomaSUS) / Glosario teméatico: Sistema de
Apoyo para Elaboracion de Proyectos de Inversiones en la Infraestructura
de Salud (SomaSuUS) / Thematic glossary: System of Support for the
Elaboration of Investment Projects in Healthcare (SomaSUS)

Glossario tematico: sistema de planejamento, monitoramento e
avaliacdo das acdes em saude (Sisplam) / Thematic glossary: Planning,
Monitoring and Evaluation System of Health Actions (Sisplam) / Glosario
tematico: Planificacion, Monitoramiento y Evaluacién de Acciones en
Salud (Sisplam)

Glossario tematico: traumatologia e ortopedia / Thematic glossary:
traumatology and orthopedics / Glosario teméatico: traumatologia vy

ortopedia

Como podemos observar, todos contam com versdo em inglés e a maioria

também em espanhol.

O glossario tematico de saude suplementar foi tema da primeira dissertacédo

do Programa de Mestrado Estudos da Traducdo, elaborada pela professora Sétia

Marini — Da traducdo terminolégica em glossario tematico na area de saude

suplementar, em 2013. Esse trabalho descreveu o processo de elaboracdo do

glossario e sua traducdo para a lingua inglesa, demonstrando as etapas

desenvolvidas, as ferramentas empregadas e as dificuldades apresentadas.
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Em 2006, uma equipe de servidores da Anvisa iniciou os trabalhos para a
elaboracdo de um glossério para a instituicdo, juntamente com os responséaveis pelo
projeto Terminologia do Ministério da Saude. No entanto, os trabalhos ndo foram
concluidos devido a mudancas organizacionais e falta de uma equipe especifica

para tocar o projeto.

Nos ultimos anos, o 6rgdo investiu na construcdo e consolidacdo de sua
imagem internacional de agéncia reguladora forte e eficiente, participando, em pé de
igualdade de debates estratégicos globais para a regulacdo de produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitaria em beneficio da satde da populagéo, ndo so brasileira,
mas mundial. A fim de cumprir 0 seu papel institucional, faz-se necessario a
interlocucdo com varios atores estrangeiros, a exemplo de organizacdes multilaterais
(Organizacdo Mundial da Saude - OMS, Organizacdo Mundial da Propriedade
Intelectual - OMPI, Organizacdo Mundial do Comércio - OMC, Codex Alimentarius®),
autoridades sanitarias estrangeiras (U.S. Food and Drug Administration - FDA,
European Medicines Agency - EMA, HELTH CANADA® Pharmaceuticals and
Medical Device Agency - PMDA®, Swissmedic® etc.), bem como participacdo em
discussbes e acdes de pactuacdo como o Pharmaceutical Inspection Cooperation
Scheme - PICS (Esquema de Inspecdes); o processo de selecdo inclui a analise do
arcabouco regulatério da ANVISA na area de medicamentos, inspecao e
farmacovigilancia. Entdo, a necessidade de traducdo de documentos dos mais
diversos tipos e sobre assuntos variados € permanente no 6rgdo. Dai a importancia

de olhar com cuidado essa atividade.

* O Codex Alimentarius é uma coletanea de regulamentos relativos a alimentos, produgdo de alimentos e
seguranca alimentar, reconhecidos internacionalmente, relativas a alimentos, producdo de alimentos e
seguranca alimentar. Foi criado pela Organizagdo das Nagdes Unidas para Agricultura e Alimentagdo — FAO e a
Organizacdo Mundial da Saude — OMS em 1963. http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/en/ acesso

em margo de 2016.

* Health Canada é o departamento do governo canadense responsavel pela saude publica nacional.
http://www.hc-sc.gc.cal/index-eng.php acesso em abril de 2016.

>PMDAé o orgdo do governo japonés responsavel pela vigilancia de medicamentos e produtos para a saude.

6 . . , N . . . A g .
O Swissmedic é a agéncia suica responsdvel pelo controle de produtos terapéuticos naquele pais.

https://www.swissmedic.ch/ acesso em abril de 2016.
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Nesse esforco, em 2013 a Anvisa iniciou o processo de traducédo de suas
normas para o inglés. Entretanto, tal atividade enfrentou diversos problemas e, ao
final, foi considerada, em sua maioria, insatisfatoria. Atribuimos esse fato a
inexisténcia de materiais de referéncia elaborados de acordo com principios teéricos
e metodologicos adequados, que poderiam dissipar ddvidas e aumentar a

padronizacao na terminologia utilizada.

Participamos de algumas etapas desse projeto, especialmente na analise das
traducdes produzidas, por isso, identificamos essa lacuna de ferramentas de auxilio
a traducdo produzida para a Anvisa e apresentamos como objetivo geral deste
trabalho, descrever sucintamente algumas abordagens teéricas e metodologias de
elaboracdo de materiais terminologicos, que sdo notadamente importantes para
melhorar o trabalho de traducdo especializada. Além disso, apresentaremos um
modelo de verbete para os glossérios bilingues para a Anvisa. Isso para propor uma
ferramenta que ajude a diminuir a imprecisdo terminolégica na traducdo dos
regulamentos da Agéncia para o0 inglés, evitando-se assim, problemas de

comunicacao, especialmente com interlocutores internacionais.

Utilizaremos sete regulamentos da area de medicamentos, para os quais foi
solicitada traducéo para inglés, para compor o0 corpus para a extracdo dos termos
que comporao o piloto de glossario, a ser elaborado posteriormente. A traducédo dos
regulamentos estd sendo feita por uma empresa contratada pela Agéncia. Os

regulamentos séo:

Instrugdo Normativa - IN n® 07, de 21 de agosto de 2014.

Instrugdo Normativa - IN n® 12, de 15 de outubro de 2009.

Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n.34, de 03 de junho de 2008.
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n. 56, de 6 de abril de 2001.
Resolucado da Diretoria Colegiada - RDC n. 27, de 17 de maio de 2012.
Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n. 60, de 10 de outubro 2014.

N o g b~ wDd e

Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n. 37, de 3 de agosto de 2011.

Esta dissertacdo esta dividida em 05 partes. Na Introducéo, apresentamos a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, suas areas de atuacdo e a
16



justificativa para a realizacdo do trabalho, além dos objetivos e a estrutura do
trabalho. O capitulo 2 é dedicado a descri¢do do tipo textual ‘técnico-especializados’,
e a descricdo do termo como unidade de trabalho, tratamos ainda de questdes
relacionadas a equivaléncia e as ferramentas de auxilio a traducdo. O terceiro
capitulo trata brevemente das ciéncias do Iéxico — Lexicologia e Lexicografia,
Terminologia e Terminografia e Metaterminologia. No capitulo seguinte, o quarto,
procuramos descrever mais detalhadamente a Terminologia, com sua epistemologia,
metodologia e aplicacfes, alguns tipos de obras terminoldgicas, especialmente os
glosséarios ou vocabularios bilingues. Tratamos ainda de questdes relacionadas a
macro e microestrutura, paradigmas e tipos de definicbes, além de questbes
relacionadas a construcdo e utilizacdo da ficha terminologica. Na parte final, a
aplicacdo da discussao tedrica com a proposicdo do modelo de verbete para os

glossérios da para a Anvisa.

Justificamos a necessidade de tais glossarios utilizando os fatores

mencionados por Aubert (2001, p.23), que atribui as terminologias a base de:

a) O ordenamento do conhecimento (ou seja, a classificacdo conceptual
de cada disciplina cientifica ou ramo da atividade humana);

b) A transferéncia de conhecimentos e de know-how tecnoldgico;

c) A formulacao e disseminacédo de informagdes especializadas (redacéo
e publicacao cientificas);

d) A transferéncia de textos cientificos para outros idiomas (pela traducéo
e pela interpretacéo);

e) A armazenagem e recuperacdo de informacao especializada (por meio
de linguagens de busca, tesauri, indices classifica¢des, inclusive bancos

de dados eletrdnicos).

1 Vigilancia Sanitéria

As acdes e servicos de saude sao considerados constitucionalmente como de
relevancia publica. Dentre elas, destaca-se a vigilancia sanitaria, cujo conceito foi
17



ampliado ao longo do tempo, com a ocorréncia do avancgo cientifico, que modificou o
entendimento do chamado processo saude-doenca. De acordo com a definicao
prevista no artigo 6°, paragrafo 1°, da Lei n° 8.080/1990, a vigilancia sanitaria
abrange acdes de controle de bens de consumo (toda a cadeia produtiva) e da
prestacdo de servigos relacionados direta ou indiretamente com a saude, além de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente. Tudo isso com o

enfoque na eliminacéo, diminuicdo ou prevenc¢ao dos riscos a saude.

Assim, as acdes de vigilancia sanitaria estdo inseridas em um contexto mais
amplo, qual seja, o das a¢des de saude, que objetivam a prevencado, a promogao e a
recuperacdo da saude dos individuos, que consiste em um de seus direitos
fundamentais propugnados na Constituicdo Federal de 1988. Essas acdes sao,

prioritariamente, educativas e normativas (exercicio do poder regulamentar).

Dias (2004) destaca a saude como um bem inalienavel, de interesse publico,
gue ndo pode encontrar entraves no direito de propriedade, quanto a sua promocao,
protecdo e recuperacdo. Prossegue ressaltando que as normas legais e
regulamentares em matéria de salude sao de ordem publica, devendo, por isso
mesmo, preponderar quando confrontadas com outras normas de idéntica validade

formal, de direito privado.

Abaixo um trecho do prefacio, escrito por Eduardo Bueno, para o livro “A Sua
Saude — A Vigilancia na histéria do Brasil (Scliar, 2005)”:

Buscar a saude e escapar da dor, alimentar-se bem e ressaltar a beleza do
corpo sao anseios genuinamente humanos. Por isso, dos pajés aos
neurocirurgides, das ervas medicinais aos remédios de Ultima geracdo, dos
Xampus aos quitutes, curar (e alimentar ou embelezar) sempre deu poder. Mas
também jamais deixou de implicar deveres e responsabilidades, até porque o
charlatanismo — um dos efeitos colaterais da ganancia — inUmeras vezes fez
parte da receita. Assim, logo ficou claro que era preciso vigiar (e, quando fosse o
caso, punir) profissionais, instituicbes e empresas cujo trabalho, ou produtos, se
destinam ao consumo dos seres humanos — seja para medica-los, alimenta-los

ou embeleza-los.
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N&o chega a ser surpresa, portanto, o fato de a historia da saude publica ser, em
boa parte, a historia da vigilancia sanitaria. Surgida para prevenir ou diminuir
riscos provocados por problemas sanitarios decorrentes do meio-ambiente, ou
originados de doencas infectocontagiosas, a vigilancia também focaliza quem
fabrica, distribui e vende produtos cujo proposito € alimentar, embelezar ou
medicar seres humanos. E foi justamente depois que a questdo dos
medicamentos virou caso de policia no Brasil que a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria foi criada, em janeiro de 1999.

1.1 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa foi criada como fruto da
necessidade de modernizar o sistema nacional de vigilancia sanitéria, de forma a
ajustar a qualidade dos produtos sob seu controle as crescentes exigéncias da
legislacdo nacional e internacional. Foi a primeira agéncia brasileira no campo das
politicas sociais. Insere-se no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS
como entidade executiva vinculada ao Ministério da Saude, (Piovesan, 2002).

O drgao tem como finalidade institucional promover a protecdo da saude da
populacdo, por meio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de
produtos e servigcos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle

de portos, aeroportos e fronteiras (BRASIL, 1999).

Desse modo, pode-se constatar que a competéncia da agéncia inclui

atividades relacionadas com a protecéo da saude da populacao, tais como:

e Autorizar ou interditar o funcionamento de empresas;

e Anuir ou proibir a importacdo e exportacédo de produtos;

e Fiscalizar laboratorios de servigos de diagndstico;

e Monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos e servicos de

saude.
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Para a execugdo dessas diversas atribuicbes da Anvisa, seus servidores
precisam muitas vezes impor restricdes aos direitos individuais e, para tanto,

precisam estar imbuidos do poder de policia.

Meirelles (2004, p. 37) destaca como oportuna a criagao da Anvisa:

Sem duvida, a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria constituiu
inegavel progresso para o desempenho do poder de policia sanitaria da Unido. A
abertura da importagdo de medicamentos e outros produtos destinados ao
consumo da populagéo, a introducdo de novas tecnologias e produtos cujas
consequéncias no futuro ainda sdo desconhecidas, a proliferacéo de servigos de
saude como negoécio lucrativo, tudo isso, acompanhado de enorme pressao
publicitaria, estava pondo em risco a saude da populacao brasileira, surgindo em
boa hora uma entidade administrativa independente para regulamentar e

fiscalizar essa area.

Dias (2004) argumenta que a Anvisa, dotada pela Lei n° 9.782/1999 de
poderes regulatérios, de fiscalizacdo e controle de produtos e servigos, que
oferecem risco para a saude, é detentora de um perfil de excepcional interesse e
relevancia publica, declarado de forma expressa na Constituicdo Federal de 1988,

relativamente as acdes e servicos de saude. Também, conclui que:

e Precisamente porque o0s produtos sujeitos ao regime de vigilancia
sanitaria sdo potencialmente nocivos a saude, € que as autoridades
sanitarias brasileiras, baseadas em estudos cientificos e na legislacdo
sanitaria exercitam o seu poder de policia;

e As intervengdes da ANVISA séo realizadas com fundamento no poder
de policia, em defesa dos interesses coletivos, visando evitar que a saude
da populacéo sofra riscos indesejaveis;

e A Vigilancia Sanitaria € um imperativo constitucional e legal. Inserta no
ambito de atuacdo do Sistema Unico de Salde, conforme previsdo
contida nos artigos 200, incisos | e I, da Constituicao Federal, e 6° da Lei

n°. 8.080/1990;
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e A fim de dar continuidade ao Processo de Descentralizacdo da
execucao de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios, com
observancia das competéncias indelegaveis previstas no artigo 7°, § 1°,
da Lei n° 9.782/1999, a Anvisa deve pautar sua atuagcdo sempre em
observancia das diretrizes estabelecidas na Lei n°. 8.080/1990.

Como oOrgdo regulador, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
desempenha também uma funcéo legislativa. Os regulamentos produzidos tém forca
de lei e seu carater normativo pressupfe uma padronizacdo de formato e de
terminologia com vistas a minimizar problemas de interpretacdo na aplicacdo das
normas. Além dos regulamentos, sdo produzidos diversos textos informativos e
eminentemente técnicos utilizados, por exemplo, como base para as negociacdes

internacionais das quais a Agéncia participa.

O Regimento Interno da Anvisa, aprovado pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n. 61, de 03 de fevereiro de 2016, “dispde sobre a organizacéo e o

funcionamento da Agéncia” e diz no artigo 2° que:

... compete a Anvisa promover a protecdo da saude da populagédo por meio do
controle sanitario na producdo, na comercializacdo e no uso de produtos e
servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive nos ambientes, nos
processos, Nos insumos e nas tecnologias a eles relacionados, e no controle de

portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Em seu artigo terceiro, o Regimento define os produtos e servigos submetidos

a vigilancia sanitaria:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais

insuMos, processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas

embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos,

residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;
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Il — cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacéo, desinfeccdo ou desinfestacdo em

ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;
V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - eguipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos,

hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - 6rgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou

reconstituicoes;

IX - radiois6topos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos

radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno,
derivado ou ndo do tabaco;

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude,
obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou, ainda,

submetidos a fontes de radiagao.

Paragrafo Unico. S@o considerados servicos submetidos ao controle e a

fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia aqueles voltados para a atencdo _ambulatorial,

seja de rotina ou de emergéncia, aqueles realizados em regime de internacdo, 0s

servicos de apoio diagnéstico e terapéutico, bem como aqueles que impliqguem a

incorporagao de novas tecnologias.

Como podemos observar, a agéncia trabalha com uma grande diversidade de

temas ou areas de especialidade e consideramos imprescindivel a elaboragdo de

materiais de apoio para que os tradutores dos regulamentos produzidos pela
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Agéncia utilizem os termos de forma padronizada, evitando-se assim, problemas

relacionados a inconsisténcia terminoldgica.

Levando-se em conta o fato de que a area de medicamentos € a que possui a
maior quantidade de temas e subtemas envolvidos, podemos considera-la como a
mais representativa da agéncia, justificando nossa escolha como tema para

apresentacao futura de um glossario piloto.
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Na verdade, ndo existe ciéncia encerrada em si mesma, sem formas proprias de
expressdo. E necessario, entdo, comunicar ciéncia. E, mais uma vez, a lingua, sob
um figurino especializado, é a protagonista que desempenha o papel de ajudar a
escrever a ciéncia. Explica-se, assim, também, o papel das terminologias na

expressao dos saberes humanos.

Marlise Fontes Borges, 1998
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TEXTOS TECNICO-CIENTIFICOS OU ESPECIALIZADOS
2.1 Linguagem de especialidade

A lingua de uma sociedade é um recorte da realidade e demonstra a visao de
mundo com relacdo aos fatos da realidade natural e concreta e as organizacdes

sociais e o0s arranjos culturais desse grupo.

Pode-se definir 1éxico como o inventario ou acervo de palavras, ou, mais
precisamente, dos signos linguisticos, de uma determinada lingua. E o patriménio
linguistico de uma comunidade, acumulado através do tempo. O sistema léxico de
uma lingua conserva uma estreita relagdo com a historia cultural da comunidade e
traduz a maneira como esta vé a realidade e como seus membros estruturam o

mundo e designam as diferentes esferas do conhecimento.

Por linguagem de especialidade entende-se, genericamente, o conjunto de
marcas lexicais, sintaticas, estilisticas e discursivas que tipificam o uso de um
codigo linguistico qualquer em ambiente de interac@o social centrado em uma

determinada atividade humana. (Aubert, 2001, p. 25).

As linguagens técnicas, especializadas, ou linguagens de especialidade ja
foram consideradas Subsistemas (Wills 1977), ou Sublinguas (Hoffmann 1987).
Hoje, a tendéncia é considera-las parte da lingua geral, caracterizadas em nivel
grafo-fonoldgico, morfolégico, sintatico e semantico conforme as necessidades da
comunidade que as utiliza (dos especialistas envolvidos). Além disso, percebe-se
gue ndo ha uma fronteira rigida entre a lingua geral e a(s) linguagem(ns) de
especialidade (Cabré 1999), (Krieger & Finatto 2004) e (Barros, 2004) etc.

Cabré (1999, p.103) apresenta diversas caracteristicas das linguagens de

especialidade:

...880 0s instrumentos bésicos de comunicacdo entre 0s especialistas. A
terminologia é o elemento mais importante que diferencia ndo s6 as linguagens

de especialidade da lingua comum, mas também as diferentes linguagens de
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especialidade entre elas. Os termos refletem a estruturagdo conceitual de uma

disciplina e sdo a base da comunicacao especializada.

Ainda segundo a autora, as linguagens de especialidade apresentam
caracteristicas distintivas no nivel textual (precisao, conciséo e sistematizacdo), mas

também no nivel gramatical, com Iéxico ou terminologia especifica.

A metalinguagem técnico-cientifica de qualquer area do saber e/ou de suas
aplicagcbes constroi a sua “visdo do mundo” especifica, de tal forma que s6 é
possivel aprender uma ciéncia, quando se adquire a competéncia semiotico-

linguistica do seu universo de discurso (Barbosa, 2004).

As linguagens de especialidade sdo parte da lingua comum e seguem as
mesmas regras e pressupostos. A distingao entre as duas corresponde a um recorte
pragmatico, em funcéo da escolha e utilizacdo dos termos.

2.2. Textos técnico-cientificos, ou especializados, e traducao

Os textos técnico-cientificos, ou especializados, representam o maior volume
de producédo textual de um Orgdo como a Anvisa. Incluem os regulamentos,
manuais, guias, publicacdes especializadas, peridédicos, artigos cientificos e
possuem caracteristicas peculiares, em nivel semidtico, pragmatico, sintético,
semantico e, sobretudo, lexical, uma vez que é principalmente por meio de uma

terminologia prépria que esse tipo de texto veicula os conhecimentos especializados.

s

Azenha Jr. (1999) defende que a producdo de textos técnicos também é
condicionada por aspectos culturais, como nos textos literarios. Assim, as
dificuldades para traducdo desse tipo de texto ndo se restringem a fidelidade na

equivaléncia de termos isolados.

[...] é possivel evidenciar a importancia da consideracao de aspectos culturais na
traducdo de textos técnicos. Sob esta Otica, 0 texto técnico passa a ser uma
estrutura multidimensional ancorada historicamente, isto €, como um todo

articulado com um momento histérico, formado por diferentes planos inter-
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relacionados, todos eles portadores de sentido e, portanto, de relevancia para o
tradutor (AZENHA JR., 1999, p.6).

No caso dos regulamentos da Anvisa, é importante considerar, por exemplo, a
data em que foram elaborados. Isso interfere diretamente na escolha dos termos
técnicos, cuja criacdo e atualizagdo sofrem interferéncia direta do desenvolvimento
tecnologico, por exemplo, especialmente, numa area tdo dindmica como a saude.
Os termos de uma area especializada trazem também “o conjunto de pressupostos,
métodos e representacfes que permitem a descricdo das linguagens ditas de
especialidade” (AUBERT, 19964, p. 26).

A traducédo de textos técnico-cientificos (aqui incluidos os manuais de instrucéo,
artigos cientificos, regulamentos, bulas, entre outros) representa, provavelmente, o
maior volume no mercado de traducdo. Em tese, esse tipo de texto tem algumas

caracteristicas:

+ Terminologia padronizada

» Vocabuléario controlado

» Pouca complexidade linguistica
* Repeticéo

» Coocorréncias, colocactes, fraseologismos bem definidos.

Apesar disso, ndo ha que se falar em uma tradugcdo mais simples, pois como

bem demonstra Ottoni (1998, p.s/n°):

A dicotomia cientifico/literario enfraquece o papel da lingua, deixando sempre a
impressao de que ha dois tipos de lingua para dois tipos de texto. Esta contradicédo
que aparece em Maillot e Rénai, por um lado, mostra a dificuldade que o tradutor
tera ao sofrer e suportar, inevitavelmente, o double bind; por outro, imaginar que esta
divisdo existe fora da lingua prejudica a formacdo do tradutor que, ao sofrer e
suportar esse double bind, ndo consegue conviver com o paradoxo de que ndo ha

nada de absolutamente intraduzivel, nem de absolutamente traduzivel.

As discussdes sobre equivaléncia ocupam uma posicao central nas teorias da
traducdo. Até mesmo os autores que refutam a possibilidade de equivaléncia tratam
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do tema em seus textos. Trata-se de um conceito muito utilizado nos estudos de

traducao, muitas vezes com definicdes ndo convergentes.

Desde a época das traducdes Belles infidéles, o conceito de equivaléncia faz

parte das discussOes acerca da traducéo, conforme explica John Milton:

O conceito de equivaléncia entre os tradutores franceses dos séculos XVII e
XVIII era muito diferente da nossa interpretacdo contemporanea do termo. A
traducdo tinha de proporcionar ao leitor a impressado semelhante a que o original
teria suscitado, e a pior maneira de fazé-lo seria através de tradugéo literal, o
gue pareceria dissonante e obscuro. Seria melhor fazer mudancgas a fim de que
a traducéo néao ferisse os ouvidos e que tudo pudesse ser entendido claramente.
Somente fazendo essas mudangas, o tradutor poderia criar essa "impressao"
semelhante. (1998, 61).

Vérios teodricos da traducdo apresentaram definicbes para o conceito de
equivaléncia tendo como base a linguistica (seja ela estrutural, textual ou
discursiva). Dentre eles pode-se destacar Eugene Nida, J.C Catford, Katharina
Reiss, Wolfram Wilss e Peter Newmark. Esses autores buscaram a comparacao de

duas linguas pelo estabelecimento de equivalentes.

Mas o que é equivaléncia? Eugene Nida (1964), especialista na traducdo da
Biblia, defendia que a traducdo deveria transferir o sentido do original de forma
natural e espontanea, produzindo no leitor da tradu¢do o mesmo efeito, ou a mesma
reacdo que o original teria produzido. A isso, ele d4 o nome de equivaléncia
dindmica. O tradutor deveria fazer as adaptacfes necessarias para produzir esse
‘efeito equivalente’. Para o autor uma tradugdo literal, presa ao original, nao

permitiria a correta decodificacdo da mensagem do texto original.

Em contraponto, Nida define a equivaléncia formal como a reproducéo literal
do original, para que o leitor da traducdo possa se aproximar da cultura do texto
original. Nesse caso, para auxiliar a compreensao, o tradutor deveria utilizar artificios

como as notas de rodapé ou explicacdes.
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A teoria de Nida foi um avancgo, pois trouxe o foco para o leitor da traducéo e
0 contexto cultural de recepgédo. No entanto, pode-se questionar a possibilidade de
“‘medir a resposta equivalente”, além de uma pretensa leitura mais correta ou mais

fiel do original, a partir da qual seria possivel fazer uma traducao mais adequada.

Para Catford, “o problema central em pratica de tradugcdo consiste em
encontrar equivalentes de tradug¢ao na lingua meta” (1980, p. 23 APUD OLIVEIRA
2007, p. 98). Segundo o autor, seria possivel comparar duas linguas mediante o

estabelecimento de equivalentes.

As Teorias do Escopo, ou Skopostheories, trouxeram o foco para a funcao ou
objetivo do texto, tanto do original quanto da traducdo. Considerando-se esta
vertente dos Estudos da Traducao, a equivaléncia dependeria também de questdes
relacionadas as expectativas, valores e normas dos leitores. Katharina Reiss, uma
das representantes dessa escola, também enfatizou a importancia dos textos nao
literarios, classificando-os como informativo, expressivo, operativo e automidiatico.

Para cada tipo de texto deveriam ser aplicados diferentes métodos de traducéo.

Para Roman Jakobson, a tradugcdo envolve “duas mensagens equivalentes
em dois cddigos diferentes”. Para o autor, “a equivaléncia na diferenga é o problema
principal da linguagem e a principal preocupacéo da linguistica” (1969 p. 65). A

diferenca entre as linguas seria, entéo, o principal ‘obstaculo’ a tradugao.

Esses tedricos sistematizaram o conceito de equivaléncia tendo como base a

linguistica (seja ela estrutural, textual ou discursiva).

Outros tedricos de base descritiva, como André Lefevere, James Holmes,
José Lambert, Theo Hermans e Susan Bassnett tratam da ‘manipulacdo do texto
pelo tradutor’, trazendo mais liberdade para o processo tradutorio (OLIVEIRA, 2002)
e (RODRIGUES, 2000).

Os tedricos da Escola da Desconstrugcédo, que tém como representante mais
conhecido Jacques Derrida, falam de reinterpretacdo e participacéo ativa do leitor na

construcéo do significado do texto. Assim, o ‘sentido’ do texto traduzido dependeria
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da ‘interferéncia’ do leitor. Essa vertente se opunha a qualquer tipo de equivaléncia,

rejeitando a estabilidade do sentido.

Os tedricos Paul Engle e Ezra Pound sao representantes da vertente dos
Estudos da Tradug&o que preconizam que a esséncia do texto original deve ser
transformada em um texto de chegada fluente. Lawrence Venuti (1992) descreveu
essa tendéncia como invisibilidade do tradutor, que levaria a domesticacéo do texto

de partida para aumentar a aceitabilidade na cultura-alvo.

Segundo OImi 2001, “a tradugado feliz’ € aquela que, embora mantendo
inevitaveis diferencas com o original, preserva a energia do seu imaginario,
ativando-a num contexto histérico especifico, vencendo o tempo e a distancia
ideoldgica, epistémica e cultural, produzindo aquela emocéo que deriva do dialogo
possibilitado entre individuos diversos, linguas, culturas, épocas e povos.

Muitos outros tedricos ja se debrucaram sobre o tema da equivaléncia, sem,
no entanto, chegar a um consenso ja que se trata de tema tdo controverso. Ha, no
entanto, uma tendéncia de considerar o texto técnico-cientifico, em contraponto ao
texto literario, o tipo de texto em que a equivaléncia poderia ser alcancada com mais

facilidade.

Se, para os Estudos da Traducdo, especialmente para as teorias mais
recentes, a equivaléncia se da pela relacdo entre o texto na lingua A e o texto a
lingua B, na tentativa de “manter” a mensagem essencial do primeiro texto, para a
Terminologia, a relacdo se da no nivel do termo e do conceito. No entanto, é
importante ter em mente que, assim como quando se considera um texto completo,
também no ambito dos termos, as linguas possuem maneiras diferentes de
estruturar a realidade e a experiéncia da realidade e essa estruturacdo nao ocorre

de forma objetiva.

Maria da Graca Krieger (2001) propde, contudo, que o estudo dos termos
técnico-cientificos deve ultrapassar os problemas imediatos de equivaléncia
tradutdria. Os termos técnico-cientificos sdo componentes linguisticos e cognitivos
nucleares dos textos especializados, mas o0 reconhecimento do estatuto
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terminolégico de uma unidade lexical é uma tarefa geralmente dificil, pois deve levar
em conta aspectos de natureza cultural, estruturacdo linguistico-formal dessas
unidades lexicais. Além disso, ndo ha fronteiras rigidas entre o Iéxico geral e o

especializado de um mesmo idioma.

Na traducdo de textos especializados, além dos termos técnico-cientificos, é
preciso ter em mente que esse tipo de texto possui uma forma discursiva que muitas
vezes define também o sentido dos termos, conforme Ortiz (2004, p. s/n.), “o texto

especializado é um todo de significacdo dindmico e mutavel”.

As dificuldades aumentam porque nem sempre os profissionais da traducao
podem contar com boas obras de referéncia especializada, bi e/ou multilingues. O
acesso a esse tipo de obra € de grande utilidade, porquanto repertérios tematicos ja
sistematizados contribuem positivamente para o ato de documentar-se, componente
gue integra o rol de competéncias exigidas do tradutor especializado (Hurtado Albir,
2001).

by

Com relacdo a traducdo de textos especializados, podem-se destacar

também questdes como:

* Homonimia/sinonimia podendo haver inclusive termos coocorrentes e muitas

vezes intercambiaveis.

P.ex.. Sinénimos: medicamento, farmaco, remédio — a utilizacdo de cada

variante depende do contexto de uso e do publico-alvo, entre outros.

» Contexto/referéncias — utilizacdo de metaforas para delimitacdo dos termos

técnicos

P. ex.: Medicamentos dinamizados: séo preparados a partir de substancias que
sdo submetidas a trituragdes sucessivas ou diluicbes seguidas de solucao, ou
outra forma de agitacédo ritmada, com finalidade preventiva ou curativa a serem
administrados conforme a terapéutica homeopatica, homotoxicoldgica e

antroposofica.
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Dinamizar - verbo

1. 1. Transitivo direto: (12 acepcdo, denotativa) tornar enérgico; aumentar a
atividade de; incentivar.

"€ preciso dinamizar a industria”
2. 2. Transitivo direto sentido metaférico

farm aumentar a eficacia terapéutica de (um medicamento) por diluicdo e

trituracao.

+ Marcadores culturais, presentes em todos os tipos de texto, como bem
destaca Azenha Janior (1999) — como p.ex. a data em que o texto foi escrito,
gue determina a escolha dos termos.

« Terminologia — tendéncia artificial de padronizacéo.

2.3 Ferramentas de auxilio a traducéo

Com o0s avancos tecnolégicos das Ultimas décadas, notadamente na
informatica, foram desenvolvidos diversos programas, softwares e ferramentas para
tradutores. Nos anos 1960, havia a expectativa de que as maquinas (computadores)
poderiam substituir o ser humano na traducdo. No entanto, apesar dessa expectativa
ndo ter se concretizado, hoje estdo disponiveis ferramentas como o Google
Tradutor, que promove a decodificagdo do sentido do texto fonte e recodificacdo na
lingua-alvo. Essa ferramenta vem sendo aperfeicoada com a utilizacado de bancos de
dados em vérias linguas. O objetivo € incluir regras sintaticas que gerem textos mais

fluentes.

Ha ainda as ferramentas de auxilio a tradugcdo como os programas Wordfast,
Trados e MemoQ, que permitem ao tradutor a criagdo de bancos de dados com as
proprias traducdes, alinhamento de sequéncias de textos, geracdo de memorias de

traducao e glossarios.

Todas essas ferramentas auxiliam muito o trabalho, mas o desafio de traduzir
continua grande, ja que nao se pode padronizar a linguagem, que se trate de textos

técnicos ou literarios. Um texto é sempre a manifestacdo real do discurso (Berman,

32



1995, 1999) e inclui elementos extratextuais que ndo podem ser previstos por uma

maquina.

Entdo, se deve considerar sempre a necessidade de intervencdo humana e a
pertinéncia da inclusdo do maior ndamero possivel de dicionarios, bases

terminoldgicas e exemplos de textos nesses programas.

Na traducéo de textos técnicos, muitas vezes, sera necessario langar mao de
adaptacdes, modulagbes, criacdo de termos, omissdes etc. E acima de tudo,
esclarecer o papel do tradutor enquanto construtor de textos e significados.

O fato é que, como bem no diz Cabré (1993), ndo temos consciéncia de quéo
pouco sabemos sobre o que é a informacdo e sobre a complexidade de qualquer
processo de comunicacao, e a divisdo entre lingua geral e linguagens especificas,
com suas terminologias respectivas se encontra na base da estrutura que nossa

sociedade deu ao conhecimento e as profissées que o representam.

2.4 Termo — unidade de trabalho

7

O termo é um dos objetos de estudo da terminologia. Caracteriza uma
linguagem de especialidade e representa um dos principais desafios da traducao de
textos especializados. Para Vogel (2007, p.79), “um termo existe somente em seu
proprio campo de aplicacdo, isto é, dentro do contexto de uma lingua de
especialidade, na qual seu significado adquire certa particularidade e assume uma

carga semantica propria”.

Loic Depecker, no livro Signe et Concepte (2003) (ainda sem traducao
publicada’) diz que o termo é um signo linguistico especializado (técnico ou
cientifico). Ele se constitui de uma designacdo remetendo a um conceito. A

designacéao é da ordem da lingua. O conceito € da ordem do pensamento.

7 Utilizamos, em todas as citagdes do livro de Loic Depecker, a tradugdo proposta pelo prof. Dr. René Gottlieb
Strehler (Signo e conceito) para o livro e ainda nao publicada.
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Os termos séo as unidades de trabalho, as unidades lexicais da linguagem de
especialidade. Compdem a competéncia especifica do falante ideal prépria de
determinado grupo de falantes. S&o unidades de comunicacdo e expressao,
permitem a transferéncia do conhecimento especializado e estdo presentes em
todos os textos das &reas de conhecimento especializadas. Contribuem para a
precisdo conceitual e o desfazimento de ambiguidade e eventuais jogos

polissémicos.

Suas caracteristicas principais, a0 menos numa visao idealizada, sao tracos
de monossemia e monorreferencialidade, almejando a univocidade, ou a

padronizacdo comunicacional entre especialistas.

Os termos sao considerados parte das linguas naturais. Em geral séo
construcBes sintagmaticas, ou seja, formados por mais de um constituinte. Entre
esses constituintes ha relacdes obrigatdrias de coesdo e podem-se perceber ai a

tendéncia a cristalizacdo das unidades terminolégicas.

A construcdo de um termo pode acontecer por meio de 4 operacles

concomitantes:

1 — a nominalizac¢éo, cujo modelo candnico € o substantivo e tem por efeito a

objetivacao;

Ex: Dinamizacdo: processo de diluicdo seguido de agitacdo ritmada ou de
sucussao, e/ou trituragcdes sucessivas do insumo ativo, em insumo inerte
adequado, cuja finalidade é o desenvolvimento da capacidade terapéutica do

medicamento — Dinamizacdo — nominalizacdo do verbo dinamizar.

2 — a tematizacado, que considera o termo em sua forma “primitiva”, quer dizer,

livre de elementos flexionais;

3 — a contextualizacéo, que permite definir o termo por ele mesmo;

34



Ex.: produto terminado - produto que tenha passado por todas as etapas de
produgéo, incluindo rotulagem e embalagem final (Resolugdo-RDC n° 17, de
16/04/2010)

4 — a individualizacdo do objeto, que €& provocada pela definigdo da “coisa”

segundo sua propria natureza.

Ex.: insumo farmacéutico ativo (IFA) - qualquer substancia introduzida na
formulacdo de uma forma farmacéutica que, quando administrada em um
paciente, atua como ingrediente ativo. Tais substancias podem exercer
atividade farmacologica ou outro efeito direto no diagndstico, cura, tratamento
ou prevencdo de uma doenca, podendo ainda afetar a estrutura e
funcionamento do organismo humano; (Resolugdo RDC n° 17, de 16/04/2010
e Resolugao-RDC n° 45, de 09/08/2012)

A unidade terminoldgica seria, portanto, uma unidade formada de um ou

varios signos linguisticos remetendo a um conceito.

E tomando recuo em relacdo as linguas e repousando no postulado de um
sentido interlinguistico, baseado no conceito, que trabalham os terminélogos, os
normalizadores e os tradutores técnicos. Portanto, a probleméatica do conceito é
presente, e ela estrutura as praticas hoje em dia implantadas de maneira
operacional e em larga escada. Ao reintroduzir, segundo nossa perspectiva,
elementos de reflexdo concernente ao concreto, tentamos tracar certas pistas

nessa direcao (Depecker 2003, p.204).
O autor explica que a qualificagéo do termo segue

... a tradicdo da terminologia (que) fala em termo técnico e cientifico, e menos
frequentemente em termo técnico ou cientifico. A esse proposito, trata-se de
uma dificuldade de dificil superacéo, ja que no absoluto e na pratica nem sempre
é possivel distinguir técnica e ciéncia. Ainda mais, dizer que um termo pode ser
os dois (técnico e cientifico) é duvidoso. Seja como for com essas questdes
epistemoldgicas, que, no entanto, sdo interessantes para o estudo do léxico,

parece mais justo falar em termo especializado. Se quisermos guardar um
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ponto de vista global, o termo é frequentemente, numa acepg¢éo cientifica, uma
especializacdo de sentido, numa ou em varias areas, de uma unidade linguistica.
(IDEM, p. 77, citando Lerat, 1995).

Por esses motivos, é crescente a tendéncia de utilizar a acepcdo unidade

terminoldgica, e ndo mais termo. O autor explica:

E notadamente por causa dessas razdes que consideramos mais interessante o
procedimento que aborda essas questdes sob o0 angulo da unidade
terminoldgica, e ndo sob aquele do termo. Como se pode observar, a unidade
terminoldgica se caracteriza por sua relativa plasticidade, que resulta de seu
funcionamento em discurso. Suas varias capacidades de inserir elementos
(heure de grande écoute/ heure de plus grande écoute), de expansao e ao
inverso, de reducdo; em resumo sua capacidade transformacional leva a
ultrapassar a simples problemética do termo entendido como unidade
lexicalizada e cristalizada. Com evidéncia, ndo rejeitamos o termo, apenas o
consideramos como a sintese realizada da unidade terminoldgica e é nessa

dindmica que ele deve ser examinado (IBIDEM, p.81).

O autor esclarece que a tendéncia a monossemia do termo cientifico ou
técnico trata-se “mais precisamente” de “monorreferencialidade em cada area
particular do conhecimento” (Guilbert et al 1978 APUD Depecker (2003).
Complementa dizendo que “monossémico significa que um termo tem, no seu
dominio, isto é, numa area de especialidade, apenas um sentido; monorreferencial

gue o termo remete a um unico referente (Depecker 2003 p. 75).

Depecker explica que isso é defendido por Guilbert como uma tendéncia para
o termo, “um ideal a atingir na comunicagao especializada, mas, limitado e arriscado
ao mesmo tempo quando se entrega inteiramente a ele”. E acrescenta: “um termo
poderia ter um sentido somente ao precisar claramente a area na qual o termo em

questédo se define”. (p. 75).

De forma complementar, Cabré (1999, p.97) afirma que “um conceito € um
elemento do pensamento, um construto mental que representa um objeto individual,

material ou imaterial”.
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Os falantes utilizam signos linguisticos, escritos ou orais, constituidos por uma
palavra ou um grupo de palavras, ou ainda por outro tipo de simbolos para se
comunicar. O gue esses signos expressam, no entanto, ndo € a realidade
compreendida sob o ponto de vista do individuo e da comunidade. Segundo
Depecker, (2003,136) “os objetos sdo categorizados sob a forma de conceitos. O
conceito € uma unidade estruturada de pensamento pela qual se apreende o mundo,

como uma unidade de percepc¢ao”. O autor diz ainda que:

Na maioria dos casos, a designagdo € um signo linguistico. Como qualquer signo
linguistico, ele se constitui de um significante e de um significado. O significante
€ a parte sensivel do signo, isto &, seu aspecto fonico ou gréfico. O significado

corresponde a parte semantica do signo (IDEM, p. 136)
E resume assim as noc¢des relativas ao termo enquanto signo linguistico:

- categorizamos 0s objetos através dos conceitos que constituimos

partindo de suas propriedades;

- essas propriedades sdo integradas no conceito sob a forma de

caracteres;

- 0s signos linguisticos integram essa relacdo sob uma forma semiolégica

prépria as linguas.

2.5 Como definir se uma unidade é um termo?

Loic Depecker (2003) propde a utilizagdo de “critérios internos a lingua:
fenbmenos de concordancia, organizacdo sintagmatica e paradigmatica das
unidades, recorréncia de unidades terminolégicas, etc.” e ainda “critérios externos:
pertinéncia do ‘designado’, recorréncia do mesmo conjunto de unidades ou da
unidade no texto, existéncia de um conceito verdadeiro, validade da designacgéo

correspondente, etc.”.
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Os critérios, segundo o autor, devem levar em conta 0 contexto e no eixo
sintagmatico “a ordem sintatica dos elementos pode manifestar a coesdo de
unidades terminolégicas”, pela concordancia gramatical e a sucessao de elementos.
O eixo paradigmatico se refere a utilizacdo das unidades terminolégicas e a

comparacao entre unidades que poderiam ou nao ser intercambiaveis.

Outro critério a ser observado é a cristalizacdo (Martinet 1974, 1980 APUD
Depecker 2003, 83), que € o “fendbmeno que faz com que um falante considere um

conjunto como uma unidade inseparavel”.

Podemos citar ainda alguns “testes linguisticos” que auxiliam na detecg¢ao de

uma unidade lexical/terminologica (Strehler & Gorovitz, 2003, p. 23-24):

- insercdo/ determinacdo: os componentes do termo ndo podem ser
separados pela insercdo de outro elemento entre eles. Citamos como exemplo o
termo estudos farmacocinéticos®. é possivel uma frase como ‘Estudos
farmacocinéticos recentes comprovam a eficacia do produto’, mas nao ‘Estudos

recentes farmacocinéticos comprovam a eficacia do produto’.

- expansdo: quando ndo é possivel fundir duas unidades lexicais que tém
componentes comuns. Por exemplo: Camara Legislativa e camara frigorifica; uma
construcdo do tipo ‘As Camaras Legislativa e frigorifica devem ser renovadas’ néo é

coerente.

- paradigma: quando € possivel utilizar um paradigma de substituicéo,

provavelmente a unidade lexical ndo esta cristalizada, por exemplo: livro de Historia,

livro de Quimica — € possivel substituir um paradigma, mas, palavras cruzadas €

uma unidade mais cristalizada e uma constru¢do do tipo palavras retas ndo esta

relacionada a um referente como palavras cruzadas.

Ha ainda outros tipos de teste para identificar a cristalizacdo das unidades, os

quais se aplicam com mais facilidade no caso da Lexicografia. No caso da

EANVISA - Instrugdao Normativa n. 12, de 15 de outubro de 2009. Disponivel no Anexo.
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Terminografia, entendemos que a andlise de um especialista e a utilizagdo de

ferramentas eletronicas de analise de corpora sdo mais eficazes.

A seguir, algumas linhas, apresentadas por Depecker (2003, p.128), para

resumir questdes relacionadas as caracteristicas dos termos:

e Um termo se constitui de uma designacdo associada a um conceito;

e A designacdo é um signo linguistico (formado de um significado e de
um significante);

e O signo linguistico € um signo vivo, ndo um rotulo;

e Um signo linguistico ndo se deixa reduzir a qualquer outro;

e Um termo adquire seu sentido numa area de especialidade definida,

e E sua qualidade de signo que confere a um termo seu alcance
contextual,

e Mesmo normalizado, o termo continua signo;

e De maneira estipuladora, o termo é considerado monoconceitual (ele
remete a um Unico conceito);

e O conceito ndo se resume ao significado;

e O conceito se descreve em terminologia através da definicéo;

e O objeto se apreende através de um conceito;

e Os caracteres do conceito correspondem a certas propriedades do
objeto;

e As grandes relacdes entre conceitos sdo de ordem lbégica ou
ontoldgica;

e Os conceitos mantém relacdes entre eles e se organizam em sistemas;

e Os sistemas se exprimem nas linguas.
Como podemos observar,

A compreensdo de que os termos devem ser analisados em seu ambiente
natural — os textos — e de que estes consistem em um conjunto dindmico de
elementos linguisticos, pragmaticos, discursivos e comunicativos, faz com que

as pesquisas terminolégicas passem a ver seu objeto (os termos) como algo que
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pertence a um conjunto dindmico. Sendo assim, ndo é possivel o termo possuir
uma configuracdo linguistica Unica, universal e imutavel. Indo além nas
propostas de novos paradigmas de andlise das terminologias técnicas e
cientificas, passou-se a levar em conta também as condi¢c6es de producgéo do
texto e o cenario comunicativo em questdo. Assim, dependendo do texto e do
cenario comunicativo, o0s termos das &reas especializadas assumem

configuracdo semantica especifica (Barros 2004, p. 25).

2.6 Relacfes entre terminologia e traducao

As linguas de especialidade s&o tradicionalmente denominadas linguagens
técnico-cientificas, também chamadas de tecnoleto ou, mais recentemente, de

linguagem para propoésitos especificos.

O texto técnico-especializado tem caracteristicas que o distinguem dos
demais tipos de texto. Segundo Taylor (1998:121), “o texto técnico (e sua traducao)
é formal e impessoal e seu grau de formalidade é intrinseco as estruturas
convencionalizadas (...) (traducédo nossa)”. O autor também destaca a objetividade, a
concisdo, a nominalizacdo, os elementos expressivos e formulas padronizadas, além
do assunto especializado. O tradutor preocupado em executar um trabalho de
qualidade precisa estar atento ndo apenas ao texto de partida, mas também aos

materiais que podem ajuda-lo a construir um texto de chegada mais adequado.

7

Outro aspecto que caracteriza o texto técnico-cientifico € a terminologia
especializada e a dificuldade de encontrar equivaléncia completa entre uma lingua e

outra e os conceitos relacionados a cada termo também podem variar.

Na traducdo de textos técnicos, ou pragmaticos (textos de assuntos
especializados — manuais técnicos, textos juridicos, textos médicos, textos

econdmicos, tratados internacionais etc.), o tradutor se depara com varios desafios,
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dentre os quais podemos citar a polissemia dos termos nas diferentes linguas de
trabalho e a falta de materiais de apoio.

Um dos grandes problemas do tradutor €, sem duvida, encontrar traducdes
satisfatorias para determinados termos e expressdes, 0 que pode ser minimizado
com estudos que apontem as relagcbes entre a terminologia e a traducao de textos
técnico-cientificos ou especializados destacando a importancia da elaboracdo de
glossarios bilingues confiaveis para a traducdo de textos especializados, o grande

objetivo desta pesquisa.

Ao trabalhar textos técnicos, cientificos e especializados, o tradutor entra no
campo da terminologia bilingue. Para bem executar sua tarefa, o tradutor deve
conhecer a area do texto que traduz ter dominio das linguas de partida e de
chegada e, especialmente, da terminologia empregada no campo em questao.
Uma boa tradugdo ndo deve apenas expressar 0 mesmo contetdo que o texto
de partida, mas fazé-lo com as formas que um falante nativo da lingua de
chegada utilizaria. Para seus trabalhos, os tradutores se valem de dicionéarios
monolingues, bilingues e multilingues e, nesse sentido, a traducdo mantém forte
relacdo com a terminografia e com a lexicografia, isto que essas produzem um
dos principais instrumentos de trabalho do tradutor: os dicionarios. Os tradutores
devem receber formacdo que I|hes garanta condicbes de atuar como
termindlogos para resolver pontualmente problemas com termos que nao
figuram nessas obras. (Barros, 2004, p. 23-24).

Ainda sdo pouco frequentes os Estudos da Traducdo que abordam
especificamente a traducao de textos técnicos, porém, nos ultimos anos, estudos de
autores como Azenha Jr. apontam para uma mudanca de paradigma em relacéo a
traducdo técnica, que recebe atencdo cada vez maior dada sua importancia para

atividades cotidianas em um mundo cada vez mais globalizado.

E importante que o tradutor sempre esteja atento a variaveis ligadas ao
emissor, ao receptor, a situacdo e ao objetivo de comunicacdo, além das variaveis
ligadas aos codigos linguisticos envolvidos, tendo-se sempre em mente a
importancia de adequacao da forma e do conteido do discurso as exigéncias de

cada situacdo e atencao a terminologia, estruturas sintaticas, entonacdes etc.
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Como bem diz Azenha Jr. (1999),

A reflexdo mais sistemética sobre a natureza e as caracteristicas da traducdo
técnica pode contribuir, num primeiro momento, para um esclarecimento acerca
das relacdes envolvidas nesse tipo de traducdo e, no médio prazo, para uma
transformacdo no status de que desfruta esse tipo de trabalho no interior das
discussbes sobre traducdo. Para tanto, porém, é condicdo sine qua non o
abandono da nocado pré-concebida, amplamente difundida e, na maioria das
vezes, equivocada, de que os textos técnicos sao qualitativamente "inferiores"
aos textos de base cultural mais evidente, o que justificaria sua existéncia a
margem de tais discussdes. Num plano mais abstrato, parece que traduzir um
manual de operagdo para uma maquina de emborrachamento de tecido, por
exemplo, continua sendo uma atividade "menor" do que traduzir um poema. No
dominio concreto do uso, porém, se é verdade que o manual dificilmente seria o
livro de cabeceira de alguém, também é verdade que o poema de nada serviria
ao operario no momento de trabalhar com a maquina. A aplicabilidade imediata
do que se entende (ou ndo) a partir da leitura de um texto técnico traduzido
sublinha a questdo do erro de tradugdo, ao mesmo tempo em que chama a
atencdo para a responsabilidade do tradutor e para as possiveis consequéncias
da atividade de traduzir sobre o dia-a-dia das pessoas.

Algumas instituicdes desenvolvem iniciativas de elaboracdo de glossérios
técnicos e padronizacdo das terminologias técnicas utilizados em seus documentos
oficiais. No entanto, a caréncia desse tipo de material e, sobretudo de estudos nessa

area, ainda é muito acentuada.

A busca de eficacia na comunicacdo entre especialistas pode conduzir a
normalizacdo terminolégica mono ou multilingue. Diversos organismos nacionais
e internacionais estudam conjuntos terminoldgicos de areas técnicas e cientificas
com o objetivo de padronizar o uso de termos, de modo a evitar ruidos na
comunicagao e, assim, tornar mais eficazes os servicos ou prevenir acidentes.
As obras terminogréficas produzidas por organismos de normalizagdo registram

terminologias cujo emprego é recomendado. (Barros, 2004, p. 25).

Conforme nos ensina Aubert (2001, p.12),
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. Se na sua epistemologia e no seu objeto de estudos, a terminologia e a
traducdo abarcam e se conduzem por caminhos distintos, no fazer tradutério
bem como no fazer terminolégico esses caminhos se cruzam e se entrecruzam.
Com efeito, como afirma Galinski (1985), “translators are probably the largest
identifiable individual user group for terminologies [...]”. Ou seja, os tradutores
profissionais apresentam-se como um dos principais grupos de usuarios finais
dos produtos da pesquisa terminolégica (glossarios, dicionarios técnicos, base
de dados terminolégicos etc.). Nessa perspectiva, cabe aos estudos
terminoldgicos gerarem esses produtos, com base em metodologias adequadas,

proporcionando recursos confiaveis para o exercicio da tarefa tradutéria.

Nas linguagens de especialidade, assim como na lingua geral, as visdes de
mundo e os referentes variam. Por isso, a dificuldade em se estabelecer a

univocidade.

Os textos que compuseram o corpus de pesquisa dos termos para este
trabalho sdo regulamentos com forca de lei, emitidos por um 6rgdo do Governo
Federal do Brasil e, portanto, seu ambito de atuacdo abrange todo o territorio
nacional. Podemos mencionar brevemente algumas caracteristicas desse tipo de

texto:

— Tém como objetivo principal definir a organizagéo ou funcionamento de
alguma atividade por meio de obrigacdes, permissdes ou proibi¢des;

— Buscam evitar ambiguidades, pois 0s regulamentos precisam ser
claramente entendidos, por isso, a linguagem utilizada, apesar de
formal, precisa ter clareza, coeréncia e impessoalidade;

— Sao subdivididos em capitulos menores (titulos e subtitulos);

— Apresentam preambulos;

— Trazem dispostos deveres e sancoes;

— Remetem a outros regulamentos;

— Trazem a assinatura da autoridade responsavel. No caso da Anvisa, da

Diretoria Colegiada,;
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Os termos encontram sua funcionalidade nas linguagens de especialidade,
sao, “numa acepcao técnica ou cientifica, uma especializagdo de sentido, numa ou
em varias areas, de uma unidade linguistica” (LERAT 1995 APUD DEPECKER
2003). Sao representacdes linguisticas dos conceitos, com especificidades dentro do

[éxico.

Para criar um texto especializado, tradutores e escritores técnicos precisam ter
uma 6tima noc¢éao da linguagem de um dado dominio conceitual, o contetdo que
devera ser transmitido, e o nivel de conhecimento dos receptores. Para traduzir
um texto de lingua de especialidade, tradutores precisam ir muito além das
equivaléncias de termos individuais; precisam estabelecer referéncias
linguisticas a toda uma estrutura de conhecimento. S6 assim eles poderdo
alcancar o nivel de compreensdo necessario para criar um texto equivalente na
lingua de chegada. (Faber & Rodrigues 2012 apud Cabral 2015, p. 16).

Além de todos esses aspectos, no caso da Anvisa, tanto os profissionais que
produzem os textos, quanto os tradutores, precisam ter em mente que falam em
nome de uma instituicdo publica e que, os textos produzem efeitos juridicos e de
aplicacdo pratica para a sociedade. Os regulamentos, em especial, tém aplicacédo
compulsoéria imediata pelo setor regulado.
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Na origem das reflexdes sobre o nome e a denominacao, base da teminologia,

encontra-se toda a reflexao sobre a linguagem e o sentido

Alain Rey, 1992
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AS CIENCIAS DO LEXICO

Como ja dissemos, a lingua de uma sociedade € um recorte da realidade e
demonstra a visdo de mundo com relacdo aos fatos da realidade natural e concreta

e as organizacdes sociais e 0s arranjos culturais desse grupo.

A constituicdo de uma terminologia prépria marca, em toda ciéncia, o advento ou
0 desenvolvimento de uma conceitualizacdo nova, assinalando, assim, um
momento de sua histéria. Poder-se-ia mesmo dizer que a historia particular de
uma ciéncia se resume na de seus termos especificos. Uma ciéncia s6é comeca a
existir ou consegue se impor na medida em que faz existir e em que se impés na
medida em que faz existir e em que impde seus conceitos, através de sua
denominacao. Ela ndo tem outro meio de estabelecer sua legitimidade sendo por
especificar seu objeto denominando-o, podendo este constituir uma ordem de
fendbmenos, um dominio novo ou um modo novo de relacdo entre certos dados.
O aparelhamento mental consiste, em primeiro lugar, de um inventario de termos
gue arrolam, configuram ou analisam a realidade. Denominar, isto €, criar um
conceito, ¢, ao mesmo tempo, a primeira e Ultima operacdo de uma ciéncia.
(Benveniste 1989, p. 252).

Pode-se definir Iéxico como o inventario ou acervo de palavras de uma
determinada lingua. E o patriménio linguistico de uma comunidade, acumulado
através do tempo. O sistema léxico de uma lingua conserva uma estreita relacéo
com a historia cultural da comunidade e traduz a maneira como esta vé a realidade e
como seus membros estruturam o mundo e designam as diferentes esferas do

conhecimento.

3.1 Lexicologia e Lexicografia

A Lexicografia, a Lexicologia e a Terminologia estudam o Iéxico sob diferentes
enfoques. A Lexicologia estuda os problemas tedricos relacionados a todas as
palavras de uma lingua. Trata da palavra e do seu conteudo conceitual. A

Lexicografia estuda as técnicas de elaboracdo dos dicionarios e a descricdo da
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lingua pelas obras lexicograficas. J& a Terminologia pode ser considerada uma
“‘especificidade da lexicologia” e se ocupa do termo, ou seja, da palavra

especializada.

Terminologia, lexicologia e lexicografia ttm como objeto de estudo a “palavra”.
Embora trabalhem com a mesma “matéria-prima”, cada uma a recorta
diferentemente, possui modelos tedricos e métodos de analise especificos, além
de uma metalinguagem particular, 0 que garante a cada uma dessas ciéncias ou

disciplinas uma identidade cientifica propria. (Barros, 2004, p. 23)

Para Biderman (1998, p. 13), a finalidade da Lexicologia e da Lexicografia é a

descricao do léxico, seu objeto de estudo.

A prética terminolégica acompanha o desenvolvimento das ciéncias e do
propésito de unificar internacionalmente as nomenclaturas e denominacdes. Existe
ainda o interesse de padronizar os termos de uma area técnica para auxiliar a
comunicacao entre os especialistas, buscando a univocidade (cada conceito deveria
corresponder a um termo, o qual sé corresponde aquele conceito) e a monossemia

(cada termo deveria ter apenas uma acepc¢ao semantica).

Como produtos da Lexicografia, temos os dicionarios e da Terminologia, 0s
glossarios. Segundo Krieger e Finatto (2004, p. 143), os glossarios sao repertorios
de termos que ndo tém uma pretensdo de exaustividade. Dicionarios, ao contrario,

tendem a abarcar a totalidade de itens que perfazem uma dada terminologia.

Os dicionéarios sdo um importante patriménio de uma sociedade, pois fazem
um registro histérico, com o recorte do olhar do autor, do arcaboucgo linguistico de
uma determinada comunidade. Transmitem esse patriménio de forma objetiva, com
uma organizacao determinada pelo projeto de producédo do dicionario e, atualmente,

também pelas necessidades do mercado editorial.

Francois Gaudin, na apresentacdao do livro La lexicographie Militante -
Dictionnaires du XVllle au XXe siecle (2013), fala do papel dos dicionarios e de
algumas implicagcbes decorrentes de sua produgéo que devem ser observadas com

relacdo a essas obras.
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Primeiramente, o autor demonstra que as obras lexicogréficas transmitem
sempre uma ideologia, esta considerada como um conjunto de imagens mentais
coerentes a ponto de exercer uma acgao coletiva. Ora, a imagem de lingua é sempre
um objeto abstrato, influenciada pelo olhar pessoal do falante. Logo, os dicionarios
teriam sempre esse viés do recorte pessoal dos autores e também sofreriam
influéncia das politicas da editora e mesmo da politica linguistica do pais em que é

produzido.

Ha vérios tipos de dicionarios e as distingdes e classificagbes variam muito,
conforme o autor que os classifica. Welker (2004) traz um extenso apanhado dessas

classificacOes feitas por autores diversos.

A Lexicografia possui tanto uma acepc¢éo técnica ou aplicada quanto tedrica.
Para esta Ultima, emprega-se frequentemente o termo metalexicografia. (Welker,
2004, p.11).

A metalexicografia abrange: o estudo de problemas ligados a elaboracdo de
dicionarios, a critica de dicionarios, a pesquisa da histéria da lexicografia, a
pesquisa do uso de dicionarios (cf. Hausmann 1985: 368, Wiegand 1989: 258) e
ainda a tipologia (cf. Martinez de Souza 1995: 253, Hartmann & James 1998:
86). Portanto, na acepgéo restrita, o lexicégrafo € quem produz um dicionario;
gquem escreve sobre dicionarios é o metalexicégrafo. Autores como Maria Tereza
C. Biderman e Francisco S. Borba sdo, ao mesmo tempo, lexicografos e

metalexicégrafos.

Sob esse enfoque, a Lexicologia estuda o léxico e os vocabularios (Strehler &
Gorovitz 2011, p. 20), sendo que

... a distincdo entre Iéxico e vocabulario se fundamenta na dicotomia saussuriana
‘lingua — fala’. Assim, o Iéxico € concebido como o conjunto de palavras de uma
determinada lingua (...). Os vocabularios situam-se em outro nivel de abstracéo,

podendo ser observados na fala.

André Thibault, no livro Le frangais des dictionnaires L’autre versant de la

lexicographie francaise, precisamente no capitulo “Lexicographie Scientifique et
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aménagement linguistique : I'expérience du dictionnaire suisse romand”, 1997,
estabelece as diferencas entre a Lexicografia Cientifica e a Lexicografia para o

Grande Publico.

Para ele, a Lexicografia Cientifica seria representada pelos dicionérios mais
especificos, que ndo teriam, em principio, interesses comerciais. As caracteristicas
dessas obras seriam a mencao sistematica das fontes, o trabalho baseado em
corpus, a indiferenca com relacao a problemas de espaco e de recursos financeiros,
ja que nao teriam interesse puramente mercadoldgico, a utilizacdo de normas
lexicogréficas estabelecidas pelas melhores obras da area, a integracdo linguistica
em todos os niveis da andlise lexicografica e, por fim, a vontade de descrever um
discurso explicativo ambicioso e amplo com relacdo ao tempo, ao espaco e a

sociedade.

A Lexicografia para o Grande Publico, por sua vez, teria caracteristicas
opostas: falta de referéncia as fontes, uso de corpora insuficiente ou inexistente,
contencgdes financeiras e materiais, emprego variavel ou facultativo das normas da
lexicografia, desconsideracdo das questdes da linguistica moderna e auséncia de

ambicdes cientificas mais aprofundadas.

Como contraponto, o autor diz que h& excec¢bes, que nem todas as obras
lexicogréficas voltadas ao grande publico tém essas caracteristicas e que ha boas

obras também nesse nicho da Lexicografia.

Também se pode mencionar a diferenca atribuida pelo autor entre
Lexicografia descritiva e Lexicografia prescritiva. Enquanto a primeira teria um
intento desprovido de valores, apenas o de relatar a lingua da forma mais realista

possivel, a segunda pretenderia fixar a lingua e normatizar seu uso.

Como foi visto, todo dicionario traz um recorte do léxico sob o ponto de vista
do autor, sendo impossivel tratar as abordagens prescritiva e descritiva de forma
isolada, pois, embora o autor se proponha a uma abordagem descritiva, acabara
trazendo a obra um carater prescritivo ja que o dicionario € sempre uma obra de
referéncia, que prescreve usos e acepgoes.
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E importante observar, segundo Thibault, a metodologia utilizada para a
elaboracdo da obra lexicogréafica e entender a abordagem utlizada e os
pressupostos teoricos que regem essa producdo. Com isso, sera possivel também
entender a recepcao dos dicionarios, que varia conforme o tipo do dicionario, se
mais técnico ou de lingua geral, o publico-alvo ao qual a obra se destina e o local em
que o dicionério é produzido.

Esses aspectos teriam influéncia no que diz respeito a autoridade atribuida a
um determinado dicionario, que decorre, muitas vezes, da politica linguistica e do

enfoque comercial dado.

O autor propde que a metodologia da Lexicografia Cientifica seja mais
explorada pela Lexicografia para o Grande Publico, ou de enfoque mais comercial,
para que se produzam obras mais bem elaboradas.

A Lexicografia bilingue ou multilingue desempenha um papel importante de
contrastar as linguas na busca de equivalentes. No entanto, isso causa problemas
aos usuarios, ja que a equivaléncia s6 pode ocorrer em contexto, ndo sendo
possivel determinar equivaléncia de palavras isoladas, como se prop8e na maioria
dos dicionarios bilingues ou multilingues. Uma alternativa seriam os dicionarios
semibilingues que trazem, além das palavras “equivalentes”, modelos de frases

utilizando-as ou defini¢cdes curtas.

3.2. Terminologia, Terminografia e Metaterminologia

A Terminologia tem no léxico especializado seu objeto de estudo. Tanto se
refere aos termos técnico-cientificos, representando o conjunto das unidades lexicais
tipicas de uma area cientifica, técnica ou tecnoldgica, quanto a designacdo do
estudo desse tipo de unidades. Em sua dimenséo aplicada, se refere a producéo de
glossarios e dicionarios técnicos, que sao a organizacao formal das terminologias
(Krieger & Finatto, 2004).
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A Terminografia é “uma aplicagdo dos principios da terminologia a realizagéo
de produtos, isto é: coleta de dados terminologicos, elaboragdo, tratamento,
exploragcédo, estruturacdo em bancos de dados, divulgagdo na Internet, etc.”

(Depecker 2003, p. 200).

E uma area de saber na qual a dimensdo pragmatica tem um peso importante

e que pretende normalizar uma area de conhecimento técnico.

Podemos sintetizar essas abordagens dizendo que a Lexicologia e a
Terminologia abrangem o0s aspectos tedricos relacionados ao léxico, enquanto a
Lexicografia trata principalmente do seu aspecto pratico, mas também tem uma
vertente tedrica. Alguns autores prop8em ainda a Terminografia, que seria
responsavel pela elaboracéo de glossérios, e a Terminologia, que teria um enfoque

tedrico. A metaterminologia seria ainda uma vertente teoria da Terminologia.

51



“Si la ordenacion del pensamiento y la conceptualizacién representan la
dimension cognitiva de la terminologia, la transferencia del conocimiento
constituye su dimension comunicativa: la terminologia es la base de la

comunicacién entre profesionales.”

Maria Teresa Cabré, 1993
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TERMINOLOGIA - EPISTEMOLOGIA

As origens da Terminologia, como campo cientifico, remontam ao século
XVIII, quando areas como a quimica, a botanica e a zoologia tinham interesse em
relacionar as denominagdes aos conceitos cientificos. A partir do século XIX, com o
desenvolvimento progressivo das ciéncias, houve um incremento na busca pelas

regras de formacédo dos termos de cada dominio de especialidade.

A Terminologia € o estudo conjunto de termos de uma é&rea especializada,
com “o conjunto de pressupostos, métodos e representacbes que permitem a
descricao das linguagens ditas de especialidade” (AUBERT, 1996a, p. 26). Inclui

aspectos tedricos e praticos sobre os sistemas de noc¢des e designacdes de termos.

Mas foi somente a partir da segunda metade do século XX, com a
necessidade ndo somente de relacionar denominacfes a conceitos, mas denominar
conceitos novos e, sobretudo, harmonizar as novas denominacdes que a
Terminologia se firmou como disciplina autbnoma, com os trabalhos de Eugene
Waster (1899 — 1977), fundador da Teoria Geral da Terminologia — TGT. A tese de
Waster, de 1931, “A normalizagao internacional da terminologia técnica”, delineou o
carater multidisciplinar da Terminologia como campo préprio de relacdo entre as
ciéncias das coisas e outras disciplinas como a linguistica, a ldgica, a ontologia etc.
Foi o impulso que faltava para a consolidacao das pesquisas em Terminologia. Eram
os primordios — relacionar as denominagfes aos conceitos da Terminologia

enguanto disciplina autbnoma.

Tinha os propésitos de difundir terminologias normalizadoras, contribuir para
uma comunicagéo inequivoca, denominar e etiquetar informacgfes. Caracterizava-se
pela intencdo prescritiva, ou seja, buscava controlar as terminologias para que a

comunicacao fosse inequivoca e eficaz. A esse respeito, (2004, p.32), demonstram que

Esse periodo torna-se o cenario maior do grande desenvolvimento e da
consolidacdo da terminologia quer como instrumental linguistico especializado a
servico de diferentes finalidades cientificas, sociais e politicas, quer como campo

do conhecimento.
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A partir dos anos de 1950, a Terminologia deixou de ser vista apenas como
um instrumento de normalizacdo de termos para tornar-se mais um instrumento de
comunicacdo, firmou-se como disciplina autbnoma, com teoria e metodologia
préprias, ambicionando a geracao de produtos terminolégicos de qualidade, devido

aos principios pouco satisfatérios no ambito da comunicacéo real da TGT.

A Terminologia compreende trés perspectivas: é o conjunto de termos de uma
area especifica, mas também se refere a uma disciplina com bases tedricas e objeto
de estudo definidos, além do conjunto de principios tedricos e metodoldgicos que
regem a constituicAo de inventarios terminolégicos e a elaboracdo de obras

terminograficas.

Trata-se de uma “area inter e transdisciplinar que trata dos conceitos e sua

representagao por termos, simbolos e outros signos linguisticos”. (Felber, 1984, p.1).

O trabalho da Terminologia é o gerenciamento das unidades significantes das
linguagens de especialidade, com a coleta, a classificacdo, a criacdo e a

normalizacéo de termos.

Tem-se destacado, dentre as atividades da terminologia, a elaboracdo de
dicionarios técnicos e cientificos. O termo terminografia foi cunhado para
designar o ramo da terminologia que elabora esse tipo de obra. Surgiu do
paralelismo com lexicografia, ciéncia mais antiga responsavel pela producéo de

dicionarios, sobretudo de lingua geral. (Barros, 2004, p. 23)

De fato, o avanc¢o da ciéncia e da tecnologia fez o estudo das terminologias
ainda mais necessario, visto que a utilizacdo de termos caracteristicos de uma area

deve ser feita com precisao.

A partir dos anos 80, surgiram novas abordagens tedricas para o estudo da

Terminologia, criticas a TGT, Kamikawachi (2009) destaca as seguintes:

I. Socioterminologia (GAMBIER, 1987; BOULANGER, 1991, 1995; GAUDIN

(1993, 2003): tem como foco a descricao dos termos em seus mais diferentes
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contextos de usos. A variagdo terminolégica € estudada em movimentos

sincronico e diacronico;

II. Terminologia de Base Textual (HOFFMANN, 1998; CIAPUSCIO, 2003):
tem como objetivo a compreensdo minuciosa dos textos especializados, tanto

em nivel macro como microestrutural;

lll. Teoria Comunicativa da Terminologia (TCT) (CABRE, 1999, 2003): tem
como principio a visdo linguistica sobre a linguagem especializada. Nessa
abordagem, o termo integra um determinado ambito especifico, sem perder as
caracteristicas préprias de qualquer unidade pertencente ao sistema linguistico
das linguas naturais. Desta forma, um termo é considerado um signo linguistico
em funcionamento numa situacdo de comunicacao especializada. A seguir, a

TCT sera mais detalhada, j& que é a perspectiva adotada nesta investigacao;

IV. Teoria Sociocognitiva da Terminologia (TEMMERMANN, 2000):
apresenta como destaque o papel dos modelos cognitivos, procurando mostrar
as relacdes entre os processos de categorizacdo e a linguagem. A abordagem
€ fundamentada na semantica cognitiva e questiona a centralidade da
estandardizacdo em detrimento de uma descricdo auténtica dos significados

dos termos tal como aparecem nos textos.

As vertentes tedricas mencionadas citadas se destacam por conceber as

terminologias como campos de investigacao linguistica, contudo, cada qual possui

um foco especifico, se servindo de um aparato (ndo somente linguistico) que forneca

contribui¢cdes apuradas de acordo com o que se estd pesquisando; 0 mesmo ocorre

com varias correntes linguisticas (Analise do Discurso, Sociolinguistica, Semantica

da Enunciagdo) e com os distintos niveis de analise (morfologico, sintatico,

semantico lexical, textual). (Kamikawachi, 2009, p.21)

A importancia nova da terminologia e o lugar de destaque que ela conquistou

ao encontrar-se com outras disciplinas (traducdo, documentacédo, redacéao, ciéncia

da informacao, cognicéo, etc.) explicam seu desenvolvimento internacional.

55



A partir da década de 1990 aumentaram as criticas & TGT, que ndo permitiria
descrever satisfatoriamente o léxico especializado devido a pluralidade tipolégica
dos trabalhos, distintas necessidades terminolégicas de acordo com a area técnica
ou especializada, a dinamica constante dos dominios especializados, a diversidade
da terminologia utilizada mesmo entre os especialistas de uma determinada area e,

sobretudo, as caracteristicas pragméaticas da comunicacgéao.

Além disso, observou-se que a TGT tinha caracteristicas que ndo atendiam a

realidade da comunicacao especializada real, como:

e Logicismo - tipos de relagbes entre os conceitos (modelo de
organizagao hierarquico e binario do conhecimento);

e Universalismo — pretensfes universais do método — a andlise nédo leva
em conta os contextos distintivos;

e Estatismo — carater marcadamente estatico dos conceitos/perspectiva
estritamente sincronica,;

¢ Reducionismo — ambito de aplicacdo limitado;

e Idealismo — mundo idealizado em que 0s conceitos s&do entes
preexistentes as linguas/ realidades com valor supralinguistico e

supracultural.

Surgia assim a TCT — Teoria Comunicativa da Terminologia, desenvolvida em
Barcelona, na Espanha. Essa vertente tedrica tem como principal expoente o0s
trabalhos de Maria Teresa Cabré (1993, 1999), que ainda desenvolve trabalhos na

area. Os pilares tedricos da autora incluem:

| - Perspectivas de estudo dos objetos terminoldgicos (conhecimento

especializado, textos especializados, unidades terminologicas)

e Social (caracteristicas que deve ter um trabalho terminoldgico)

- necessidades comunicativas dos profissionais e usuarios

e Cognitiva (conhecimento do dominio especializado)
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- identificacdo e estruturacao da terminologia

¢ Linguistica (uso de modelo que abranja a competéncia e a atuacao)

- descricdo dos cddigos/ atos comunicativos especializados reais e

- explicagdo do funcionamento da terminologia dentro da lingua natural

e elaboracao de aplicacdes terminoldgicas.

Para Montero-Martinez, Faber-Benitez e Buendia-Castro (2001 apud Cabral
2015, p. 50), o modelo (de conceitualizagdo da Teoria Comunicativa da
Terminologia) gera dominios de conhecimento especializados que estdo longe de
serem estaticos ou uniformes, na medida em que sdo reconceitualizados com cada
nova descoberta e criam novas associacdes. A estruturacdo sistematica de um
dominio especializado cria recortes artificiais, disciplinas e matérias distintas,
constituidas a partir da rede geral de conhecimento. Essa abordagem recepciona,
sem grandes dificuldades, a importancia de elementos como a interdisciplinaridade,
a multidimensionalidade e a variacdo denominativa e conceitual, abrindo especo

também para a presenca da sociolinguistica e a pragmatica.

4.1. Metodologia e Aplicacdes

Cabré (1993) define que o conteudo de uma obra terminolégica é
sistematizado em trés dimensdes: a primeira € a macroestrutura que corresponde a
lista dos termos, ou seja, das entradas dos verbetes; a segunda é a microestrutura
onde constam as informagdes linguisticas, conceituais e/ou outras que compdem a
definicdo (o artigo lexicogréafico e/ou terminoldgico) e, finalmente, o sistema de
remissiva que reconstroi relacdes conceituais ou outras relacdes fragmentadas pela

ordem alfabética.

Nos glossarios bilingues, o equivalente tem um papel fundamental e, no caso
deste glossario, o equivalente proposto tem uma fungéo prescritiva com o intuito de

padronizar os termos técnicos utilizados pelos tradutores dos regulamentos
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instituidos pela Agéncia. “A Terminologia € absolutamente substancial ao fazer
tradutério no que diz respeito a resolucdo de questdes praticas — a selecdo de
unidades de conhecimento especializado equivalentes para o dominio em questao”
(Cabral, 2015, p.15).

A terminologia valoriza a relagéo da lingua com o objeto, sendo que a pratica do
termindlogo consiste, de maneira geral em fazer corresponder a cada conceito
uma ou varias designacdes linguisticas (sinbnimos numa lingua dada,

equivalentes entre diversas linguas). Ele pode aceder(sic) a esse trabalho de

fazer corresponder designagfes em volta do conceito que as designam apenas
pelo intermediario da definicdo: € pela descricdo que ele faz do conceito, sob
forma essencialmente de uma defini¢cdo linguistica, que ele pode determinar se o
conceito descrito corresponde ao objeto visado, e se as designacgdes permitem a

chegar a esse objeto via o determinado conceito. (Depecker, 2003)

Sugerimos que, para os glossarios da Anvisa, 0s equivalentes sejam coletados

também de um corpus construido para o projeto dos glossarios.
4.2. Glossario/vocabulario bilingue

As linguas descrevem a realidade de forma diferente. Depecker (2003) cita

quatro tipos de distor¢cdes que podem ocorrer: (pag. 138)
- divergéncia de divisdo dos conceitos;
- diferenca de representacdo dos conceitos;

- falsa convergéncia conceitual devida a uma aproximagao formal numa

das linguas dadas;
- falta de designag&o numa lingua dada por um conceito dado.

Ainda segundo este autor, “a fim de estabelecer equivaléncias entre elas (as
linguas), é preciso passar por um elemento de articulagdo que serve de unidade de
referéncia. O conceito cumpre esse papel, em virtude do principio que um conceito

nao pode ser idéntico a outro”.
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A auséncia de estudos terminolégicos descritivos e sistematizadores em nimero
e grau de confiabilidade suficientes torna o operador do ato tradut6rio um fator —
ainda que involuntario — de incremento da situagdo cadtica, da proliferacéo
desordenada das terminologias. (Aubert 2001, p.18).

“As obras terminoldgicas/ terminograficas, por sua vez, sado distintas por suas

caracteristicas particulares. Como lembra Barbosa (2001, p. 27), a variedade de

z

nomes para essas obras € grande: glosséario, vocabulario, dicionéario
terminoldgico, dicionario especial, dicionario técnico, vocabulario técnico-
cientifico, dicionario de lingua de especialidade, dicionario de lingua especifica

ou técnica, entre outros”. (Marini 2015, p. 89).

As definicbes devem ser tdo concisas quanto possivel e tdo complexas
guanto necessario, a fim de que elas ndo sejam incompletas, nem negativas, nem
circulares, nem tautologicas. Esperamos que elas ndo sejam uma sequéncia de
exemplos, uma nota enciclopédica, ou apenas um comentério. Portanto, é
necessario apresentar os elementos de explicacdo que ajudam a fazer definicdes
claras, compreensiveis, acabadas. Assim, deve-se finalmente chegar a um conjunto
de definicdes que colocam os termos tratados, de maneira correta, no sistema a qual
eles pertencem. Aqui, tudo remete a tudo, e cada detalhe participa a qualidade e a
credibilidade do conjunto. (a propoésito, Norma ISO CD 704-1, 1997). (Depecker
2003).

Depecker cita a norma I1ISO 860 (Travaux terminologiques — Harmonisation
des notions et des termes) que define como necessidade para a redacdo de uma
definicdo harmonizada,os caracteres que sao essenciais para a compreensédo do
conceito e os caracteres que devem fazer parte da definicdo. E diz que “um dos
fundamentos da terminologia ndo € a definicho como enunciado linguistico que
preexiste, mas os caracteres do conceito tratados como constituintes do conceito em

questao e permitindo articular o enunciado da defini¢cdo.”

A elaboracdo da definicdo terminoldgica ndo se apoia sobre o termo como
signo da lingua, mas sobre o conceito tratado, devendo ser extraida de fontes

confiaveis.
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Um conceito pode ser descrito por uma ou mais unidades linguisticas. Descreve-
se em terminologia o conceito através de uma definicdo linguistica. Essa pode
ser considerada como um microssistema constituido pelo enunciado dos
caracteres do conceito e das relacbes que eles mantém entre si. Esses
caracteres sdo selecionados, no enunciado linguistico que os resume, em funcao
notadamente do ponto de vista adotado, da descricdo a ser obtida, do grau de
precisdo desejado, da formulacdo selecionada, da cultura considerada. Na
definicdo de cerejeira: “arvore de cereja’, podem ser considerados trés
caracteres enunciados: arvore, de (que dda), cerejas. O ponto de vista aqui
adotado é aquele que considera a cerejeira como arvore frutifera. O nivel de
precisdo se limita a um nivel bastante geral. Um nivel mais terminoldgico, isto é
mais especifico (até mesmo hiperespecifico, do tipo definicdo enciclopédica)
teria conduzido a diversas precisdes: que a cerejeira é geralmente de tamanho
médio, que pertence a familia das rosaceas, que suas flores aparecem em forma
de ramalhete, que floresce na primavera, etc. E igualmente possivel descrever o
conceito pelo meio de parafrases, como isso se faz num exposto mais ou menos
didatico, mas trata-se entdo de uma descricdo que ndo diverge

fundamentalmente daquela dada pela definicdo. (Depecker 2003, p.55).

Quanto a defini¢cdes “dicionarizadas”, essas podem ser classificadas em
definicéo lexicografica, definicdo enciclopédica e definicdo terminoldgica.

Lariviere (1996, p. 409) discrimina os trés tipos:

I. definicdo lexicografica (DL): utilizada nos dicionarios de lingua e nos
dicionérios enciclopédicos, propde-se a explicitar os significados
distinguindo os sentidos e os empregos dos signos (ou palavras) de uma

lingua;

Il. definicdo enciclopédica (DE): utilizada nas enciclopédias e nos
dicionarios enciclopédicos, propde-se a fornecer um conjunto de

conhecimento sobre uma coisa;

lll. definicho terminolégica (DT): utlizada nos vocabularios

especializados, propde-se a caracterizar (delimitar e distinguir de outras
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nocdes) as nogbes denominadas por um termo e gque representam uma

coisa no interior de um sistema organizado
Para Sager (1993), as definicbes terminologicas cumprem trés funcoes:

I. situam corretamente o termo em seu lugar dentro da estrutura de
conhecimento. Isso pressupfe certo conhecimento da area, que se
obteve a partir da leitura das defini¢cdes ja existentes, dos contextos, das

consultas a especialistas;

II. fixam o significado especializado do termo. Deve ser flexivel e menos
rigida em certas areas do conhecimento como as recentes tecnologias;
em oposicao as taxonomias da Biologia, Quimica, Medicina e

Ill. oferecem aos usuarios ndo especializados a compreensao do termo.

Segundo Cabré (1993), as definicdes devem ser elaboradas de acordo com
uma série de principios e convencbes, que sdo divididos em trés grupos: |I.
Adequacbes gerais; Il. Adequacbes especificas e lll. Expressdo. Observem-se a

seqguir:
I. Adequacdes gerais
As definicdes devem:
a) ser verdadeiras;
b) permitir a distincdo dos outros conceitos;
c) reconhecer as dimensodes pertinentes de cada campo de especialidade;
d) situar-se na perspectiva do campo nocional a que pertence o conceito;

e) adequar-se a finalidades do trabalho de que faz parte.
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II. Adequacdes especificas
As definicdes devem:

a) acoplar-se ao sistema de definicbes de um campo concreto, partindo

da estrutura prévia deste campo;

b) explicitar todas as caracteristicas (tracos) essenciais de cada conceito,

de acordo com a estrutura nocional estabelecida;

c) refletir as relacdes sistematicas que cada conceito mantém com o0s

demais conceitos do mesmo campo;

d) incluir todas as caracteristicas que, ainda que nao sejam essenciais,

sao importantes para uma descricdo completa do conceito;

e) apresentar os tracos dos conceitos de forma sistematica,
especialmente quando se trata de conceitos que pertencem a um mesmo

campo do mapa conceitual.

lll. Expresséo
As definicdes devem:
a) ser expressas corretamente;

b) ser formalmente adequadas, de acordo com as normas de construgéo

de defini¢cdes;
c) utilizar a expressao adequada aos destinatarios do trabalho;
d) constar de uma so6 oracgéo, evitando pontos internos;

e) respeitar os principios da lexicografia no que diz respeito a sua

apresentacdo formal, que se resumem aos seguintes pontos:
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o o descritor inicial deve ser da mesma categoria gramatical do
termo descrito;

o devem-se utilizar palavras conhecidas pelos usuarios em geral
e, ao utilizar vocabulos mais especificos, eles também tém de ser
entradas;

o a definicdo ndo deve ser circular;

o evitar a negacao, a utilizacdo de parafrases desnecessérias e de

férmulas metalinguisticas.
Conforme Marini (2015, p. 96),

As fichas terminoldgicas sao ferramentas de organizacdo do trabalho de coleta
de dados do terminologo. Para sistematizacdo dos dados, sdo estabelecidos
campos de informagfes pertinentes ao trabalho do termindlogo (num projeto
especifico), e assim, todos os dados necessarios estarado recolhidos num mesmo
“arquivo”. Sobre as fichas terminolégicas, Cabré afirma serem “materiais
estruturados que devem conter toda a informacéao relevante sobre cada termo”
(Cabré 1993, p. 281).

Consideramos importante elaborar uma ficha terminolégica eletrbnica para
cada termo dos glossarios, com informacdes como o regulamento do qual o termo

foi retirado, as referéncias e remissdes para outros termos.

O carater prescritivo da terminologia passou a ser bastante criticado por
estudiosos a partir da década de 80 e principalmente a partir dos anos 90. No
entanto, entendemos que a prescricdo de vocabulario em &areas especializadas
relacionadas a seguranca € importante. No caso da Anvisa, trata-se de seguranca

da saude, assunto de vital importancia.
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Tanto as teorias quantos as aplica¢des terminologicas que se voltam para a
descricao das linguagens técnico-cientificas devem considerar a comunicacgao in

Vivo.

Maria da Graca Krieger & Maria José Bocorny Finatto, 2004
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PROPOSTA DE MODELO DE GLOSSARIO PARA A AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

Cabré (1993, p. 293) aponta questdes que devem ser estabelecidas

previamente a elaboragdo de um trabalho terminol6gico/terminogréfico:
- 0 tema do trabalho;
- 0s destinatarios (publico-alvo);
- a funcéo que pretende desempenhar
- as dimensoes da obra.

Para nossa proposta de glosséario, temos: o tema do trabalho sdo os
termos técnicos presentes em regulamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa. Neste trabalho, apresentaremos apenas, a titulo de exemplo, a
proposta de alguns verbetes relativos a area de medicamentos. No entanto,
sugerimos que sejam desenvolvidos glossarios para as demais areas de atuacao do
orgdo. Os destinatarios, como ja dissemos, serdo os tradutores dos regulamentos da
agéncia, mas também os servidores, pesquisadores e demais interessados na area.
Quanto a funcéo, pretendemos que seja uma ferramenta de apoio a traducdo dos
regulamentos com o intuito de evitar divergéncias terminolégicas, tendo em vista a

grande producao de textos do 6rgéo e a traducao feita por diferentes atores.

A busca de eficacia na comunicacdo entre especialistas pode conduzir a
normalizacdo terminolégica mono ou multilingue. Diversos organismos nacionais
e internacionais estudam conjuntos terminoldgicos de areas técnicas e cientificas
com o objetivo de padronizar o uso de termos, de modo a evitar ruidos na
comunicacgao e, assim, tornar mais eficazes o0s servicos ou prevenir acidentes.
As obras terminograficas produzidas por organismos de normalizacdo registram

terminologias cujo emprego € recomendado (Barros 2004, p. 25)

Nosso objetivo foi descrever metodologias e ferramentas para a

elaboracdo de glosséarios bilingues e bases terminoldgicas que auxiliem na
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traducdo de textos técnicos especializados na Anvisa e propor um modelo de
verbete para os glossarios da agéncia. Para elaborar esse tipo de material, o
primeiro passo € a delimitacéo da area, juntamente com a definicdo do publico-
alvo do projeto. Dicionarios, ao contrario, tendem a abarcar a totalidade de itens
que perfazem uma dada terminologia. As etapas deste projeto serdo a identificacéo,
coleta e organizacao dos termos e a elaboragcdo da PROPOSTA DE VERBETE para

0s glossarios (microestrutura).

Definimos o produto final como glosséario para seguir a nomenclatura
utilizada pelo Projeto Terminologia da Saude. No entanto, entendemos que noOsso
produto seria mais adequadamente chamado de repertério bilingue ou vocabulario,
que traz equivalentes (traducfes) para o0s termos apresentados. A rigor, um

glossério prevé as seguintes estruturas de verbete (Strehler &Gorovitz, 2011, p. 39):

Termo + definicdo

Termo + exemplos de contexto de uso

Termo + definicdo + remissivas

Como obijetivos dos glossarios a serem produzidos, temos:

Facilitar a comunicacéo.

¢ l|dentificar e registrar a terminologia dos regulamentos produzidos
pela Anvisa.

¢ Normalizar a utilizacdo dos termos técnicos na comunicacao oficial
da agéncia.

e Oferecer referéncias para a traducao dos textos produzidos pela

organizacao, evitando divergéncias nas tradu¢des divulgadas e

promovendo a exatiddo conceitual.

O publico-alvo é composto pelos servidores da Anvisa responsaveis pela
elaboracdo de regulamentos e outros textos técnicos, os tradutores dos

regulamentos e estudantes e pesquisadores da vigilancia sanitéaria.
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Para o levantamento bibliografico, utilizaremos os textos escolhidos pela
area técnica como mais representativos acerca do tema, para a constituicdo do
corpus de extracdo. Os termos serdo selecionados com a utilizacdo do software
AntConc.

Com relacdo a natureza do glossario, entendemos que glossarios
institucionais — de um érgdo com aspecto juridico e fiscalizador — devem atender a
uma necessidade de padronizacdo na construcao de termos e definicbes — carater
normativo de forma a evitar problemas de interpretacédo das normas. Concordando
com Marini (2013, p. 116), “certa normatizacdo pode ser implementada quando o
produto € governamental, oficial ou regulador. Isso é necessario para uniformizar os

conceitos e significados num ambiente regulador, por exemplo.”.

E importante ressaltar, no entanto que “o ato de normalizar um termo esta
mais relacionado ao de padronizar e uniformizar e, até mesmo, ao de harmonizar do
que ao ato de impor uma forma por procedimentos normativos”. (Faulstich 2006
APUD Marini 2013). Por isso, entendemos que a apresentacdo de variantes dos
termos deve ser feita, pois, embora o glossario tenha uma proposta de

normalizacéo, ndo é possivel negar a existéncia das formas variantes.
5.1 Fichas terminolégicas

Segundo Aubert (2001, p.31), “para o especialista chamado a definir ou a
padronizar os termos de sua area de conhecimento, as fichas terminolégicas

constituirdo, em conjunto, um dossié de embasamento para a sua intervengao”.

Cabré (1993, p. 281-282) assim define a ficha terminoldgica:

As fichas terminoldgicas sdo materiais estruturados que devem conter toda a
informacéo relevante sobre cada termo. As informacdes apresentadas séo extraidas
das fichas de apoio ou da documentacdo de referéncia, e sdo apresentadas
conforme critérios pré-fixados. Ha muitos modelos de fichas terminolégicas, de

acordo com o0s objetivos de cada organismo. Para comecar, podemos distinguir
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fichas monolingues de fichas monolingues com equivaléncia ou fichas bilingues ou

plurilingues.

A autora elenca como informacfes a serem incluidas em uma ficha

terminoldgica:

Identificacéo do termo

Termo de entrada

Fonte do termo

Categoria gramatical

Area(s) tematica(s)

Definicao

Fonte da definicdo

Contexto(s)

Fonte do contexto

Remissédo a termos sinbnimos/ variantes terminolégicas
Conceito da variante

Outros tipos de remissivas

Autor da ficha e data de redacéo

Notas/ outras informacfes importantes

Equivaléncia em outras linguas com indicacao da lingua

Fonte de cada equivaléncia.

Para o projeto piloto, sugerimos que a ficha contenha os seguintes

campos.

N o gk~ wbd e

Termo de entrada em lingua portuguesa;
Traducgdo do termo para lingua inglesa;
Contexto em lingua portuguesa;

Fonte do contexto;

Definicdo em lingua portuguesa,;

Fonte da definicéo;

Variantes;
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8. Outras observagodes, quando necessario.

1. termo 2. traducéo

3. contexto

4. fonte

5. definicdo

6. fonte

7. variantes 8. outras informacdes

Para a elaboracdo das fichas terminologicas, sugerimos a utilizacdo do
RepLET, software desenvolvido pelos professores René Gottlieb Strheler e Sabine
Gorovitz, da Universidade de Brasilia de Bases.

A associagdo entre Terminologia e Informatica com a utilizagdo de
ferramentas eletrbnicas e softwares possibilita a geragdo mais rapida e eficaz de
produtos teminolégicos mais confiaveis. Pode-se utilizar desde programas gerais
como o Microsoft Access para a criacdo de bancos de dados, ou mesmo o
Microsoft Excel para a geracdo de planilhas, até programas e softwares
desenvolvidos especialmente para a analise textual, como WordSmith Tools 5.0, que
foi criado em 1996 por Mike Scott, da Universidade de Liverpool, Reino Unido, e o

AntConc 3.2.1 criado por Laurence Anthony da Universidade de Waseda (Japao), é
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um concordanciador utilizado para listar as ocorréncias de uma determinada palavra

ou frase em uma quantidade definida de contextos.

Esse tipo de software (WordSmith Tools 5.0 e AntConc 3.2.1) séo
ferramentas de analise linguistica de Corpora eletrénicos. Segundo Berber Sardinha
(2004, p. 3),

A Linguistica de Corpus ocupa-se da coleta e exploragdo de corpora, ou
conjuntos de dados linguisticos textuais coletados criteriosamente, com

proposito de servirem para a pesquisa de uma lingua ou variedade linguistica.

Y

Como tal, dedica-se a exploracdo da linguagem por meio de evidéncias

empiricas, extraidas por computador.

Resumidamente, podemos dizer que a Linguistica de Corpus é uma
metodologia de pesquisa, de exploragcdo da linguagem, que faz extracbes de
informacdes linguisticas por meio de ferramentas computacionais. Corpus € um
conjunto de textos de linguagem natural e auténtica, criteriosamente reunido e

disponivel eletronicamente.
Alguns critérios devem ser observados para montagem do corpus:

- planejamento: é importante prever antecipadamente quais serdo os textos

utilizados, o objetivo da pesquisa, etc.

- suporte técnico: equipamentos necessarios e equipe necessaria para a

execucao do trabalho.

- coleta e preparacdo dos dados: no caso dos regulamentos da Anvisa, sera
necessario separar os textos e adequa-los conforme o formato a ser utilizado no

software de pesquisa terminoldgica escolhido.

- processamento do corpus: utilizagcdo do AntConc, conforme descrito a

sequir.

70



- aumento e monitoracdo do corpus: atualizacédo constante dos regulamentos,

tendo em vista a produgcao normativa da agéncia.

Berber Sardinha (2004) define algumas condicbes para que a analise de

corpora computadorizados tenha validade:

- 0s textos devem ser provenientes de linguagem natural e produzidos por

falantes nativos;

- 0 conteudo dos textos deve ser representativo de um idioma ou de uma

variedade linguistica.

No caso da producdo de obras terminograficas bilingues, como é nosso
caso, € indicada a utilizacdo de corpora eletrénicos nas linguas de trabalho. Para os
glosséarios da Anvisa, sugerimos a criacdo de corpora comparaveis, ou seja,
formados por textos originais em duas ou mais linguas, e ndo de corpora de
traducdo, que sédo aqueles formados por textos originais e respectivas traducdes.
Assim, propomos que o corpus de lingua portuguesa seja constituido de textos
produzidos pela agéncia. Para constituir o corpus de lingua inglesa, sugerimos a
utiizacdo de regulamentos de outros paises e publicacbes especializadas
reconhecidas pelos especialistas das areas técnicas. Recomendamos ainda, incluir

no glossério, preferencialmente, exemplos extraidos do corpus de anélise.

Indicamos, para a construcdo dos glossarios da Anvisa, a utilizacdo do
programa AntConc, pois se trata de um programa gratuito, disponivel na Internet
para download, que ocupa pouco espaco na memoria do computador, roda em

qualquer sistema operacional e possui interface simples e amigavel.

O AntConc, que tem aproximadamente 4 Mb, esta disponivel para

download em http://www.antlab.sci.waseda.ac.jp/software.html em versdes para

Windows, Mac e Linux. ApOs baixar o arquivo, deve-se executar o programa € a tela

inicial do aparecera:
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[ AntConc 3.2.2.1w (Windows) 2011

File Global Settings Tool Preferences About

Corpus Files @ o 5 5
|'e [ Plot | File View | Clusters | Collocates | Word List | Keyword List

Hit Kwic File

G

Search Term [¢ Words [~ Case [~ Regex Concordance Hits Search Window Size
» 2] [ Advanced 0 50 3

n a [“start |[ stop || sort

Kwic Sort
IV Level1 [0 3 [ Level2 |0 3 [ Level3 [0 3: Exit

Files Processed

Reset

(Figura 1 — Tela inicial do programa AntConc).

Para iniciar o trabalho, é necessério carregar os textos do corpus, através do
menu File — Open Dir, que abre uma janela de navegacdo por pastas como as do
Windows Explorer. Selecionada a pasta, basta clicar em OK que os textos séo
automaticamente carregados. Os nomes dos arquivos aparecerdao no quadro
Corpus Files, a esquerda da tela (ver Figura 1). Destacamos algumas das

ferramentas que compdem o software:

- concordance - gera linhas de concordancia de um determinado termo a

partir dos textos analisados pelo pesquisador;
- concordance plot - mostra a distribuicdo do termo pesquisado no texto;

- file view — localiza as diferentes ocorréncias do termo pesquisado no

texto;

- clusters - gera uma lista de um termo especifico, em ordem de

frequéncia;

- word list — gera uma lista de palavras, em ordem alfabética, ou em

ordem de frequéncia, de todas as palavras do texto;
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Para gerar a lista de palavras, que relaciona os itens lexicais, deve-se
acionar o botdo Start. Depois, € possivel analisar as coocorréncias — exploracéo do
corpus - para definir quais termos devem compor o glosséario. Obtém-se, assim, as
sequéncias que podem constituir termos. A deciséo final, sobre quais ocorréncias
sdo termos e deverdo compor o glossario, deve ser tomada conjuntamente pelo

termindlogo e pelo especialista da area técnica.

A macroestrutura diz respeito a organizacao do glossario, como a ordem
em que as entradas sdo apresentadas, a formatacdo, se ha elementos adicionais
como figuras e tabelas, etc.

Para os glossarios da Anvisa, propomos a utilizacdo da ordem alfabética,
que facilita a consulta da obra. Nao deverdo ser incluidos, a principio, elementos
adicionais, ja que o propdsito maior dos glossérios é a harmonizacdo das traducdes

dos textos da agéncia.

BN 7z

Com relacdo a microestrutura, que é a forma de organizacdo das

informacdes no verbete, propomos assim o seguinte modelo:

Estrutura obrigatoria (minima) do termo: (+ termo + definicdo + referéncia da
definicdo + EQUIVALENTE EM INGLES + exemplo de uso + referéncia do exemplo).

Podem ser acrescentados ainda o0s sinbnimos, ou variantes, as

remissivas e outras informagdes pertinentes.
Segundo Marini (2013, p.81),

Nos glossérios terminoldgicos, as remissivas representam uma opc¢ao de ampliar
0 uso pragmatico do instrumento uma vez que auxilia o leitor a recuperar, de
forma rapida e objetiva outras informac6es sobre o tema tratado. Elas servem
como uma orientacdo do termindgrafo que desenvolveu o glossario para que o
leitor faca melhor uso dele por meio da consulta as referéncias indicadas. Um
termo consultado isoladamente pode ndo ser suficiente para cumprir
satisfatoriamente as necessidades do consulente e, desta forma, as remissivas

expandem o acesso do leitor a informacdo. As relagBes associativas indicadas
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pelas remissivas recomendam a observacdo de definicbes de outros termos ou

recomendam termos mais adequados ou mesmo termos até entdo novos para o

leitor. Esse recurso, portanto, oferece uma maior abrangéncia para o

entendimento semantico da teméatica estudada.

Abaixo dois exemplos de utilizacdo da microestrutura proposta,

s

lembrando que o objetivo deste trabalho é apresentar as metodologias para

elaboracdo dos glossarios. A elaboracdo, em si, devera contar com ferramentas

informatizadas escolhidas de acordo com as possibilidades do o6rgdo e,

preferencialmente, com uma equipe de servidores que inclua especialistas das areas

técnicas e profissionais capacitados em terminologia e traducéo.

Substéncia quimica de referéncia farmacopeica:

Substéncia estabelecida e distribuida por farmacopeias ou instituicées oficiais
autorizadas, possuindo alto grau de pureza e uniformidade; RDC n. 27 de 27
de maio de 2012.

PHARMACOPEIAL REFERENCE CHEMICAL SUBSTANCE.

Devem ser utilizadas, preferencialmente, substancias quimicas de referéncia
farmacopeica. RDC n. 27 de 27 de maio de 2012.

Validacao:

confirmacédo por ensaio e fornecimento de evidéncia objetiva de que os
requisitos especificos para um determinado uso pretendido sédo atendidos.
RDC n. 27 de 27 de maio de 2012.

VALIDATION.

A validacédo deve conter ensaios de precisdo, exatidao, curva de calibracao,
efeito residual, efeito matriz, seletividade e estabilidade, conforme as

especificacoes de cada ensaio. RDC n. 27 de 27 de maio de 2012
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6. CONSIDERACOES FINAIS

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria é um 6rgdo eminentemente
regulador que tem como area de atuagdo todos os setores relacionados a produtos e
servicos que possam afetar a saude da populacdo brasileira e a elaboracdo de
regulamentos — textos juridicos — € umas das principais atividades da instituicao.
Sao produzidos textos técnicos (de carater juridico ou nao) sobre os mais variados
assuntos. A Anvisa participa ativamente de muitas discussfes normativas para
elaboracdo de padrdes utilizados no mundo inteiro, no ambito da vigilancia sanitaria.
Entdo, tudo o que se produz, em termos de regulamentacéo, deve ser traduzido para
outros idiomas, especialmente inglés e espanhol a fim de subsidiar a participacao
em discussfes com interlocutores. Além disso, os servidores do o6rgédo lidam

diariamente com textos escritos em outros idiomas, principalmente o inglés.

No entanto, a Agéncia ndo conta com uma area especifica responsavel
pelo servico de traducdo e as demandas sdo respondidas ora pelos préprios
servidores que nem sempre contam com a capacitacdo adequada, ora pela

contratacdo de empresas que muitas vezes prestam um servi¢co de baixa qualidade.

Podemos apontar como requisito para uma boa traducéo, especialmente
de textos técnicos especializados, o desenvolvimento de competéncias linguisticas,
de redacdo e de pesquisa das especificidades culturais e técnicas das areas
especializadas. Além disso, € importante ter conhecimento e dominio dos varios
softwares de apoio e recursos tecnolégicos disponiveis. Os glossarios
especializados e a metodologia para sua elaboracdo sao ferramentas que podem

entrar nesse rol.

Nos glossarios bilingues, o equivalente tem um papel fundamental e, no
caso deste glossario, 0 equivalente proposto tem uma fungdo prescritiva com o
intuito de padronizar os termos técnicos utilizados pelos tradutores dos

regulamentos instituidos pela Agéncia.
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Procuramos expor neste trabalho, um apanhado teorico sobre a
Terminologia e os Estudos da Traducdo e uma metodologia sucinta para elaboracéo
de glossarios para a Anvisa. Como bem pudemos observar durante as pesquisas, a
padronizacdo dos termos utilizados nas traduc¢des dos regulamentos da agencia é

imprescindivel para que a imagem do 6rgdo seja cada vez mais consolidada.

Esperamos que a proposta apresentada possa melhorar a qualidade dos
textos traduzidos no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria cuja missao

institucional de proteger e promover a saude da populacao brasileira nos é tao cara.
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ANEXO

Instrucdo Normativa - IN n°® 07, de 21 de agosto de 2014.

Instrucdo Normativa - IN n°® 12, de 15 de outubro de 2009.

Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n.34, de 03 de junho de 2008.
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n. 56, de 6 de abril de 2001.
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n. 27, de 17 de maio de 2012.
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n. 60, de 10 de outubro 2014.

Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n. 37, de 3 de agosto de 2011.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

Diario Oficial

BRASILIA - DF

Imprensa Nacional

N° 198 — DOU — 16/10/09 — se¢éo 1 - p. 38

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INSTRUQAO NORMATIVA N° 12, DE 15 DE OUTUBRO DE 2009

Dispde sobre as provas de equivaléncia farmacéutica e biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia para
medicamentos na forma de sprays e aerossois nasais de dose controlada.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicées que Ihe conferem o

artigo 15, Ill, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 2009, e tendo em vista o disposto
no inciso Il do art. 55, do

Regimento interno aprovado nos termos da Portaria 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada

no DOU de 21 de agosto de 2006, em reuni&o realizada em 5 de outubro de 2009, e

considerando as disposicfes contidas na Lei n® 9.787, de 26 de janeiro de 1999,
acerca da demonstracao da
equivaléncia terapéutica entre dois medicamentos;

considerando o guia para isenc¢ao e substituicdo de estudos de bioequivaléncia,
publicado por meio da RE n°

897/2003, que estabelece que os medicamentos na forma de suspensao devem ser
submetidos a estudos

de bioequivaléncia, incluindo sprays e aerossois nasais;

considerando o guia para validacdo de métodos analiticos e bioanaléticos (RE
899/2003), o guia para

realizacdo do estudo e elaboragéo do relatorio de equivaléncia farmacéutica e perfil
de dissolugéo (RE

310/2004) e o guia para provas de biodisponibilidades relativa/bioequivaléncia de
medicamentos (RE
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1.170/2006), que versam sobre aspectos gerais acerca das provas de equivaléncia
farmacéutica e

biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia para comprovacao da intercambialidade
de medicamentos;

considerando a previsao dada pelo guia para provas de biodisponibilidades
relativa/bioequivaléncia de

medicamentos para demonstracédo de bioequivaléncia por meio de provas
farmacodinamicas

alternativamente a utilizacao de parametros farmacocinéticos tradicionais, resolve:

Art. 1° Aprova o guia para provas de equivaléncia farmacéutica e biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia

para medicamentos na forma de sprays e aerossois nasais de dose controlada, para
fins de registro, pos-

registro e renovacgao de registro de medicamentos genérico e similar.

Art. 12° Para os efeitos desta Instru¢cdo Normativa sdo adotadas as seguintes
defini¢des:

| - Bioequivaléncia: consiste na demonstracao de equivaléncia farmacéutica entre
produtos apresentados sob

a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicao qualitativa e
quantitativa de principio(s) ativo(s),

e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo
desenho experimental;

Il - Dados Brutos: todos os registros e evidéncias que resultam de observagdes
originais e das atividades de

um determinado estudo. Podem incluir registros de dados, tabelas, cromatogramas,
espectros, fotografias,

dados manuscritos, dados eletronicos, entre outros;

Il - Equivaléncia Farmacéutica: conjunto de ensaios fisicoquimicos e
microbiolégicos, quando aplicavel, que

comprovam que dois medicamentos sdo equivalentes farmacéuticos.

CAPITULO |
DA EQUIVALENCIA FARMACEUTICA DE SPRAYS E AEROSOIS NASAIS DE
DOSE CONTROLADA

Art. 3° Todos os requisitos para a realizacdo do estudo de equivaléncia farmacéutica
de sprays e aerossois

nasais de dose controlada, assim como a elaboracao dos relatorios devem atender
aos critérios
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estabelecidos nesta Instrucdo Normativa, bem como no Guia para Realizacédo do
Estudo e Elaboragéo do
Relatorio de Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de Dissolucao.

Art. 4° Em todos os ensaios, a preparacao do spray ou do aerossol nasal deve
seguir as respectivas
instrucdes de uso da bula dos medicamentos teste e referéncia.

Secéo |
Dos Ensaios Gerais

Art. 5° Os seguintes ensaios gerais sao exigidos para o estudo de equivaléncia
farmacéutica de sprays e

aerossois nasais de dose controlada:

| - Aspecto do Medicamento: descricado detalhada da formulagcdo dos medicamentos
teste e referéncia,

quanto a aparéncia (cor e limpidez), odor caracteristico, presenca de particulas e
outras caracteristicas

aplicaveis indicadoras da integridade do medicamento. O aspecto de cada um dos
medicamentos deve estar

em conformidade com suas respectivas descrigcdes do controle de qualidade e as
analises devem seguir 0s

Métodos Gerais da Farmacopéia Brasileira, quando aplicaveis;

Il - Viscosidade: a andlise deve seguir o Método Geral da Farmacopéia Brasileira de
"Determinacéo da

Viscosidade" e o critério de aceitacdo deve seguir o definido no controle de
gualidade ou a respectiva

metodologia na monografia individual disponivel, quando aplicavel, segundo os
critérios da norma que

dispbes sobre a realizacédo do estudo e elaboracdo do relatério de equivaléncia
farmacéutica e perfil de

dissolucéo;

[l - Volume Médio: a analise e o critério de aceitacdo devem seguir o Método Geral
da Farmacopéia

Brasileira de "Determinagédo de Volume em Formas Farmacéuticas";

IV - pH: a anélise deve seguir o Método Geral da Farmacopéia Brasileira de
"Determinacgéo do pH" e o

critério de aceitacdo deve seguir a respectiva metodologia na monografia individual
disponivel, segundo os

critérios da norma que dispdes sobre a realizacao do estudo e elaboracéo do
relatorio de equivaléncia

farmacéutica e perfil de dissolucéo;

V - Ensaios Microbiologicos: a andlise e o critério de aceitagdo devem seguir 0s
Métodos Gerais da
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Farmacopéia Brasileira de "Contagem de microorganismos viaveis em produtos que
Nao necessitam
cumprir com o teste de esterilidade” e de "Pesquisa e Identificacdo de Patdégenos".

Secao Il
Dos Ensaios Especificos

Art. 6° Os seguintes ensaios especificos sao exigidos para o estudo de equivaléncia
farmacéutica de sprays

e aerossois nasais de dose controlada:

| - Aspecto do Frasco;

Il - Identificag&o;

[l - Doseamento;

IV - Impurezas e Produtos de Degradacao;

V - Uniformidade de Dose Liberada;

VI - Namero de Doses por Frasco;

VII - Distribuicdo do Tamanho de Goticulas por Difracdo a Laser;
VIII - Carga e Recarga;

IX - Padrao do Spray.

Art. 7° Para a realizacdo dos ensaios especificos, os meios de atuacdo empregados
para liberacdo da dose

devem ter controles adequados de parametros criticos como for¢a, velocidade de
atuacao e intervalo de

tempo entre as atuacoes.

Subsecéo |
Do Aspecto do Frasco

Art. 8° E a descricdo detalhada do frasco, quanto ao tamanho (dimensées) e forma
do atuador, componentes

e textura do interior do frasco e outras caracteristicas aplicaveis indicadoras da
integridade do medicamento.

Art. 9° O aspecto dos frascos de cada um dos medicamentos deve estar em
conformidade com suas

respectivas descricdes do controle de qualidade e as analises devem seguir 0s
Métodos Gerais da

Farmacopéia Brasileira, quando aplicaveis;

Subsecéo Il

88



Da Identificacdo, Doseamento, Impurezas e Produtos de Degradacéao

Art. 10 A analise e o critério de aceitagdo devem seguir a respectiva metodologia na
monografia individual

disponivel, segundo os critérios do guia para realizacéo do estudo e elaboracdo do
relatorio de equivaléncia

farmacéutica e perfil de dissolucao.

Paragrafo unico. A analise de doseamento deve utilizar parte do contetudo de dez
(10) frascos diferentes,

descartando-se as primeiras atuacfes, necessarias para preparacao do frasco,
quando aplicavel;

Subsecéo llI
Da Uniformidade de Dose Liberada

Art. 11 A analise deve seguir o procedimento e os critérios de aceitacdo descritos a
seguir, bem como a

respectiva metodologia de doseamento do ativo da monografia individual disponivel,
segundo os critérios da norma que dispde sobre a realizacao do estudo e
elaboracao do relatério de equivaléncia farmacéutica e

perfil de dissolucéo

Art. 12 O ensaio de Uniformidade de Dose Liberada deve seguir o seguinte
procedimento:

| - utilizar dez frascos do medicamento teste e dez frascos do medicamento de
referéncia, previamente

preparados;

Il - coletar a primeira dose ap0és a preparacao do frasco e a ultima dose rotulada.

Art. 13 Para suspensoes, deve ser empregado método analitico para determinar a
guantidade de farmaco

em cada dose liberada e os dados devem ser reportados na forma de porcentagem
da quantidade declarada.

Art. 14 Para solucdes, a dose pode ser determinada gravimetricamente, a partir do
peso da dose liberada,

concentracéo e densidade da solucéo testada.

Art. 15 O ensaio cumpre os critérios (estagio 1) se:

I - no maximo 2 das 20 doses medidas estiverem fora do intervalo de 80% a 120%
da quantidade declarada
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no roétulo;

Il - nenhuma dose estiver fora do intervalo de 75% a 125% da quantidade declarada
no roétulo;

lll - a média das 10 atuagdes iniciais e a das 10 finais estiverem dentro do intervalo
de 85% a 115% da

quantidade declarada no rétulo.

Art. 16 Se os critérios acima nao forem cumpridos devido ao fato de que das 20
doses analisadas, 3 a 6

doses apresentaram resultado fora do intervalo de 80% a 120% da quantidade
declarada do rétulo, mas

nenhuma dose fora do intervalo de 75% a 125%, e a média das doses iniciais e a
das finais estiverem dentro

do intervalo de 85% a 115%, selecionar 20 frascos adicionais para uma segunda
andlise (estagio 2).

Art. 17 O ensaio cumpre os critérios (estagio 2) se:

| - no maximo 6 das 60 doses estiverem fora do intervalo de 80% a 120% da
guantidade declarada no rétulo;

Il - nenhuma dose estiver fora do intervalo de 75% a 125% da quantidade declarada
no roétulo;

[ll - a média das atuacg0es iniciais e a das finais estiverem dentro do intervalo de
85% a 115% da quantidade

declarada no rétulo.

Subsecéo IV

Do Numero de Doses por Frasco

Art. 18 A analise deve ser realizada em trés frascos.

Art. 19 Deve ser contado o niumero de doses geradas para cada unidade testada e
comparado ao nimero de

doses declarado no rétulo.

Art. 20 O ensaio cumpre com 0s critérios de aceitacdo se a média do nimero de
doses geradas das trés

unidades testadas nao for inferior ao nimero de doses declarado no rétulo.
Subsecéo V

Da Distribuicdo do Tamanho de Goticulas por Difracéo a Laser

Art. 21 O ensaio de Distribuicdo do Tamanho de Goticulas por Difracdo a Laser deve
ser realizado

atendendo a uma das opc¢des abaixo:

| - utilizar, no minimo, 10 frascos de trés lotes de cada um dos medicamentos teste e
referéncia (30 frascos

ao todo para cada medicamento), podendo as analises serem feitas em replicatas;

I - utilizar, no minimo, 10 frascos de trés lotes do medicamento teste (30 frascos ao
todo) e 30 frascos de um

lote do medicamento de referéncia. Nesse caso, as analises devem ser feitas no
minimo em duplicatas.

Art. 22 Devem ser avaliados também dados de duas distancias diferentes entre o
laser e o orificio do frasco.

Art. 23 Os estudos devem ser realizados em distancias entre 2 a 7 cm do orificio, em
gue as duas distancias

sejam separadas em 3 cm ou mais entre si.
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Art. 24 As plumas geradas pela atuacédo dos medicamentos podem ser
caracterizadas por trés estagios:

formacéo, desenvolvimento completo e dissipacdo. As medicOes devem ser
realizadas no estagio de

desenvolvimento completo da pluma.

Art. 25 Os resultados das medi¢des devem ser obtidos nas doses iniciais, apos
preparacao, e nas doses

finais de cada frasco;

Art. 26 Toda informacédo gerada, assim como o procedimento operacional padrao
(POP) para realizacéo da

analise, os parametros e as condicOes de operacao estabelecida para o
equipamento devem ser

encaminhados a Anvisa.

Subsecéo V

Da Carga e Recarga

Art. 27 A preparacdo inicial do frasco é chamada "carga" e o procedimento para uma
nova preparacao do

frasco quando o medicamento ndo € utilizado por um periodo previsto na bula é
chamado "recarga”.

Art. 28 As bulas dos medicamentos teste e referéncia descrevem os procedimentos
necessarios para a carga

e recarga, os quais devem ser seguidos para a realizacao do ensaio.

Art. 29 O ensaio de Carga e Recarga deve seguir o seguinte procedimento:

| - considerar os periodos determinados na bula e apés armazenamento em
multiplas orientacdes (vertical,

horizontal e invertido), a nédo ser que haja especificacdo de armazenamento por
parte do fabricante do

medicamento;

I - utilizar 10 frascos do medicamento teste e 10 frascos do medicamento de
referéncia.

Art. 30 Para suspensfes deve ser empregado método analitico para determinar a
guantidade de farmaco em

cada dose liberada e os dados devem ser reportados na forma de porcentagem da
guantidade declarada,;

Art. 31 Para solucdes, a dose pode ser determinada gravimetricamente, a partir do
peso da dose liberada,

concentracéo e densidade da solucéao testada.

Art. 32 O ensaio cumpre com 0s critérios (estagio 1) se:

I - no maximo 2 das 20 doses medidas estiverem fora do intervalo de 80% a 120%
da quantidade declarada

no rotulo;

Il - nenhuma dose estiver fora do intervalo de 75% a 125% da quantidade declarada
no rotulo;

lIl - a média das 10 atuacdes iniciais e a das 10 finais estiverem dentro do intervalo
de 85% a 115% da

guantidade declarada no roétulo.

Art. 33 Se os critérios acima nao forem cumpridos devido ao fato de que das 20
doses analisadas, 3 a 6
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doses apresentaram resultado fora do intervalo de 80% a 120% da quantidade
declarada do rotulo, mas

nenhuma dose fora do intervalo de 75% a 125%, e a média das doses iniciais e a
das finais estiverem dentro

do intervalo de 85% a 115%, selecionar 20 frascos adicionais para uma segunda
analise (estagio 2).

Art. 34 O ensaio cumpre com 0s critérios (estagio 2) se:

| - no maximo 6 das 60 doses estiverem fora do intervalo de 80% a 120% da
guantidade declarada no rotulo;

Il - nenhuma dose estiver fora do intervalo de 75% a 125% da quantidade declarada
no rotulo;

[ll - a média das atuacg0es iniciais e a das finais estiverem dentro do intervalo de
85% a 115% da quantidade

declarada no rotulo.

Subsecéo VI

Do Padréao de Spray

Art. 35 O padrao de spray caracteriza a forma e a densidade da pluma emitida por
spray e aerossol.

Art. 36 O padrao de spray pode ser caracterizado e quantificado por anélise de
imagem manual ou

automaética.

Art. 37 O ensaio deve seguir 0 seguinte procedimento:

| - empregar mecanismos de ndo impacto, por meio de um sistema de luz a laser, ou
mecanismos de

impacto, por meio de um alvo apropriado, que permita a visualiza¢do da pluma
gerada,

I - utilizar trés frascos de cada um dos medicamentos teste e referéncia;

Il - realizar trés atuacdes no inicio da vida util do frasco (ap0s preparacao) em duas
distancias definidas

entre o orificio do frasco e a superficie de impacto, sendo, no minimo, de 3 cm de
distancia entre si e dentro

da faixa de 3a 7 cm.

IV - determinar o centro da massa (COM), por meio do qual serdo determinados o
Diametro maximo (Dmax)

e Diametro minimo (Dmin), tracado a partir deste centro.

Art. 38 Os resultados devem ser expressos pela razdo do Dméax pelo Dmin, sendo
determinado pela média

das trés atuacdes de cada frasco.

Art. 39 Todos os dados e documentos gerados, assim como o POP de realizacdo do
ensaio devem ser

submetidos a Anvisa.

CAPITULO Il

DA BIODISPONIBILIDADE RELATIVA/BIOEQUIVALENCIA DE SPRAYS E
AEROSSOIS NASAIS DE DOSE

CONTROLADA

Secao |
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Dos Estudos Farmacocinéticos

Subsecéo |

Da Etapa Clinica

Art. 40 Os estudos devem ser realizados preferencialmente em dose Unica.

Art. 41 A realizacéo de estudo de doses multiplas deve ser justificada no protocolo.
Art. 42 As doses administradas aos voluntarios nos estudos devem ser menores ou
até iguais as doses

terapéuticas aprovadas.

Art. 43 A escolha da dose deve ser justificada no protocolo.

Art. 44 O cronograma de coletas deve garantir a adequada caracterizacao do perfil
plasmatico dos farmacos,

incluindo o tempo para concentracdo maxima (Tmax) que pode ocorrer em poucos
minutos a partir da

administracao.

Art. 45 Para serem incluidos no estudo, além de atenderem aos mesmos critérios de
inclusdo dos estudos de

biodisponibilidade relativa/ bioequivaléncia dos farmacos administrados por via oral,
os voluntarios dos

estudos com sprays e aerossois nasais devem apresentar capacidade respiratéria
normal, ndo devendo

apresentar, na avaliacdo clinica, doenca respiratéria, que inclui rinite alérgica, desvio
de septo, adendide,

polipos nasais, processos infecciosos no trato respiratorio, historico de infeccées
oftdlmicas por herpes virus

e historico de alergia atépicas.

Art. 46 Nao devem ser incluidos fumantes ou ex-fumantes que tenham abandonado
o fumo nos ultimos 6

meses.

Art. 47 Os voluntarios devem ser treinados para a administracdo dos medicamentos
com a aplicacéo de

placebo com 0 mesmo dispositivo para avaliar a toleréncia do voluntario em receber
a medicacao e nao

responder com irritacdo, que geralmente resulta em espirros.

Art. 48 Caso o voluntario apresente intolerancia a administracéo, ele ndo deve ser
incluido no estudo.
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Art. 49 Além dos critérios de excluséo de estudos de medicamentos administrados
por via oral, a ocorréncia

de espirro até duas horas apds a administracdo do medicamento também deve ser
critério de excluséo.

Art. 50 Cada voluntario deve receber a medicacdo por um dispositivo individual.
Art. 51 Antes de cada aplicacéo, os frascos devem ser preparados, conforme
instrucdes da bula do

medicamento por uma pessoa treinada da equipe, em local que ndo contamine o
ambiente de administracao.

Art. 52 Os frascos devem ser pesados ap0s sua preparacdo e novamente apoés a
administracao nos

voluntarios.

Art. 53 A diferenca de peso do frasco antes e ap0s a administracao é critério de
exclusdo, devendo ser

calculada a média dos valores para teste e referéncia e a diferenca de peso de cada
frasco deve estar dentro

de mais ou menos dois desvios padrao.

Art. 54 Durante a aplicacdo nasal, uma narina deve estar obstruida enquanto a
aplicacéo é realizada na

narina oposta. Recomenda-se que o tempo entre a primeira e a Ultima atuacao nao
exceda 1 minuto.

Art. 55 Apos a ultima aplicacéo, os voluntarios devem receber um copo de 200 mL
de &gua para conducéo

de particulas do medicamento que tenham ficado da cavidade oral para o trato
gastrintestinal.

Subsecéo Il

Da Etapa Analitica

Art. 56 A etapa analitica deve ser realizada conforme 0s mesmos critérios
estabelecidos para estudos com

farmacos administrados por via oral incluindo a validagdo do método bioanalitico e
analise das amostras dos

voluntarios de acordo com as normas vigentes sobre validacdo de métodos
analiticos e bioanaliticos e

provas de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia de medicamentos.

Subsecéo lli

Da Farmacocinética e Etapa Estatistica

Art. 57 Devem ser inicialmente incluidos na analise todos os voluntarios que vierem
a completar todos os

periodos do estudo.

Art. 58 N&o devem ser excluidos os voluntarios para os quais nao for possivel
determinar a meia-vida de

eliminacgéo (t*2), a constante de velocidade de eliminagéo (Kel) e a area sob a curva
de concentracéo

plasmatica versus tempo no intervalo de 0 ao infinito (ASCO0-?) devido a baixa
biodisponibilidade do farmaco.

Art. 59 N&o é exigido que os valores de area sob a curva de concentracéo
plasmatica versus tempo no

94



intervalo de 0 ao tempo da ultima coleta (ASCO-t), sejam maiores que 80% da
ASCO0-?.

Art. 60 Devem ser excluidos da andlise estatistica do parametro ASC voluntarios
que apresentem menos de

4 pontos de coleta quantificados acima do limite de quantificacdo em um dos
tratamentos.

Art. 61 Todos os valores de concentracdo maxima (Cmax) obtidos acima do limite de
quantificacdo devem

ser incluidos na analise estatistica do Cmax.

Art. 62 As exclusdes de voluntarios devem ser documentadas e justificadas no
relatério final.

Art. 63 Dois medicamentos seréao considerados bioequivalentes de acordo com 0s
critérios estabelecidos na

norma vigente sobre as provas de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia de
medicamentos.

Secao Il

Dos Estudos Farmacodinamicos

Art. 64 Para a conducao do estudo farmacodinamico é recomendada a submissao
prévia de protocolo a

Anvisa.

Art. 65 Deve ser assegurada a rastreabilidade de todos os dados gerados.

Art. 66 Os estudos devem ser planejados considerando a classe terapéutica da
droga sob investigacao e

fornecer evidéncias que possibilitem a comparacao entre medicamento teste e
referéncia quanto a eficacia e

a seguranca.

Art. 67 Quando o estudo néo for capaz de fornecer elementos suficientes
relacionados a eficacia ou a

seguranca do medicamento devem ser apresentados estudos complementares que
serédo solicitados pela

ANVISA.

Art. 68 A resposta farmacodinamica que sera medida para o calculo da
bioequivaléncia deve ser definida e

justificada no protocolo do estudo.

Art. 69 A resposta farmacodinamica deve ser capaz de detectar mudancas
fisiolégicas significativas através

do tempo.

Art. 70 As respostas devem possuir uma correlagédo com as doses administradas de
cada medicamento.

Art. 71 Deve ser demonstrado que as doses escolhidas para a condugéo desses
estudos n&o resultam num

platd de resposta, em que nao é possivel observar diferentes respostas para
diferentes doses.

Art. 72 O estudo deve incluir no minimo 2 doses de cada medicamento.

Art. 73 Devem ser apresentados dados que garantam a aplicabilidade do método
para obtencéo das

medidas farmacodinamicas utilizadas para avaliacdo da bioequivaléncia,
comprovando sua precisao e
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exatidao.

Art. 74 Devem ser incluidos no estudo pacientes ou voluntarios sadios desde que
apresentem resposta

farmacodinamica suficiente em relacdo as doses dos medicamentos em estudo.
Art. 75 O método de identificacdo dos individuos que apresentem resposta
farmacodinamica suficiente em

relacdo as doses dos medicamentos em estudo deve ser descrito nos critérios de
incluséo e excluséo.

Art. 76 E recomendado que o estudo possua um delineamento capaz de identificar e
isolar a variabilidade

inter-individual na analise dos dados.

Art. 77 A interpretacédo de qualquer resultado deve ser focada nha magnitude e nos
limites do intervalo de

confianca ao redor da diferenca média da resposta farmacodinamica em relacéo
aqguilo que é considerado

como a diferenca clinica minimamente importante.

Art. 78 Esta Instrucdo Normativa entre em vigor na data de sua publicacao.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 37, DE 3 DE AGOSTO
DE 2011

Dispbe sobre o Guia para isencéo e
substituicdo de estudos de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia e dé outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n°

3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e
3°do

art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
em

reunido realizada em 2 de agosto de 2011, adota a seguinte Resolucao da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Fica aprovado o Guia para isencao e substituicdo de estudos de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia, nos termos desta Resolucao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |

Objetivo

Art. 2° Esta Resolucao possui 0 objetivo de estabelecer os requisitos para a isengéao
:ubstituigéo dos estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia.

Secao Il

Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolucéo se aplica a todos os fabricantes de medicamentos genéricos,
similares e novos.

Paragrafo unico. No caso dos medicamentos novos, a abrangéncia desta norma é
limitada a:

| - bioisencéo para as demais dosagens, nos casos em que estudos de
biodisponibilidade relativa sédo requeridos, conforme disposto na Resolugdo RDC n°
136/03,

que dispOe sobre registro de medicamentos novos, e suas alteracdes posteriores; e
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Il - bioisencéo baseada no sistema de classificagéo biofarmacéutica, nos casos de
alteracdo maior de excipientes e alteracdo ou inclusdo maior de processo de
producéao,

descritos na Resolucdo RDC n° 48/09, que dispde sobre o pos-registro de
medicamentos, e

suas alteracdes posteriores.

CAPITULO Il

DO GUIA PARA ISENCAO E SUBSTITUICAO DE ESTUDOS DE
BIODISPONIBILIDADE
RELATIVA/BIOEQUIVALENCIA

Secéo |
Da bioisencédo em razao da forma farmacéutica

Art. 4° Os estudos de bioequivaléncia para medicamentos genéricos ou similares
serdo dispensados para:

| - solugdes aquosas (parenterais, orais, otologicas, oftdlmicas e as administradas
como inalatérios orais ou sprays nasais com ou sem dispositivo) que contenham o
mesmo

farmaco, na mesma concentracdo em relacdo ao medicamento de referéncia
(equivalentes

farmacéuticos) e excipientes de mesma funcdo que aqueles presentes no
medicamento

comparador;

Il - pOs para reconstituicdo que resultem em solucfes aquosas orais ou parenterais,
desde que cumpram os requisitos descritos no inciso I;

Il — gases;

IV - solugdes oleosas parenterais que contenham o mesmo farmaco, na mesma
concentracdo em relacdo ao medicamento de referéncia (equivalentes
farmacéuticos) e

gualitativamente o0 mesmo veiculo oleoso presente no medicamento de referéncia,
em

concentracfes compativeis com a fungéo pretendida;

V - medicamentos de uso oral que contenham farmacos destinados a acao local no
trato gastrintestinal descritos na Lista 3 — Farmacos de acao local no trato
gastrintestinal

gue nédo necessitam de estudos de biodisponibilidade relativa / bioequivaléncia
(acessivel

no portal da ANVISA); e
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VI - medicamentos de aplicacao topica, ndo destinados a efeitos sistémicos, que
contenham o mesmo farmaco, na mesma concentracdo em relacdo ao medicamento
de

referéncia (equivalentes farmacéuticos) e excipientes de mesma funcao que aqueles
presentes no medicamento comparador.

8 1° Nas hipoteses dos incisos | e VI, os excipientes utilizados na formulagéo teste
deverdo ser bem estabelecidos para a forma farmacéutica, via de administracéo e
em

concentracfes adequadas a funcao pretendida.

8§ 2° Na hipdtese do inciso I, os seguintes critérios também deverao ser atendidos:

| - diferencas entre as formulacdes dos medicamentos teste e referéncia, no que diz
respeito ao uso de excipientes com funcéo de conservante, tamp&o ou espessante,
deveréo

ser devidamente justificadas;

Il - para solugbes de uso oral que contenham excipientes que comprovadamente
afetam a biodisponibilidade do farmaco (como, por exemplo, manitol, sorbitol,
mailtitol,

laurilsulfato de sédio, etoxilato de 6leo de ricino, polissorbato 80 e outros), o
medicamento

teste devera conter, no que diz respeito a esses excipientes, qualitativamente os
mesmos

do medicamento de referéncia e em quantidade compativel com a funcéo pretendida
na forma farmacéutica; e

Il - a requerente devera apresentar justificativa acerca da quantidade utilizada de
cada excipiente.

8§ 3° O disposto no inciso VI deste artigo ndo se aplicara a adesivos transdérmicos
ou

suspensdes (otoldgicas, oftalmicas, e as administradas como inalatérios orais ou
sprays

nasais com ou sem dispositivo).

§ 4° Para os medicamentos constantes do paragrafo 8§ 3°, a equivaléncia terapéutica
devera ser demonstrada por meio de estudo de bioequivaléncia, farmacodinadmico
ou

clinico, conforme o caso.

Secao Il

Da bioisencgéo para as demais dosagens

Art. 5° Os estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia para as demais
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dosagens de medicamentos genéricos, similares ou novos serdo dispensados para:

| - medicamentos de liberac&o imediata, de mesma forma farmacéutica, formulacdes
proporcionais e produzidos pelo mesmo fabricante; e

Il - medicamentos de liberagéo retardada ou prolongada, de mesma forma
farmacéutica, mesmo mecanismo de liberacdo, formula¢des proporcionais e
produzidos

pelo mesmo fabricante no mesmo local de fabricacéo.

8§ 1° A producgédo de medicamentos de que trata o inciso Il deste artigo podera,
excepcionalmente, ser realizada em locais de fabricacdo diferentes, nos casos
previstos na

Resolucdo RDC n° 48/09, que dispbe sobre pos-registro de medicamentos, e suas
alteracdes posteriores.

8§ 2° O(s) estudo(s) de biodisponibilidade relativa/ bioequivaléncia podera(ao) ser
realizado(s) com a forma farmacéutica de maior ou menor dosagem, dependendo da
linearidade farmacocinética ou do risco a seguranca do voluntario participante do
estudo.

§ 3° Ficam isentas do estudo de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia disposto
no paragrafo anterior as demais dosagens, desde que os perfis de dissolucéo dos
farmacos, entre todas as dosagens, sejam semelhantes, conforme Resolu¢cao RDC
nO

31/10, que dispde sobre a realizagéo dos Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e
de Perfil

de Dissolucdo Comparativo, e suas alteracdes posteriores.

8§ 4° O requerente devera comprovar a proporcionalidade entre as formulagdes e a
linearidade da farmacocinética.

8 5° No caso de farmacocinética linear, o estudo de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia devera ser realizado com a forma farmacéutica de maior
dosagem,

devendo ser tecnicamente justificados os casos em que néo for possivel utilizar a
maior

dosagem no estudo.

8 6° No caso de farmacocinética ndo linear, o estudo de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia devera ser realizado com a forma farmacéutica de maior
dosagem,

guando o aumento na dose resultar em um aumento desproporcionalmente maior
nos

parametros farmacocinéticos area sob a curva (ASC) ou concentracdo plasmatica
maxima

(Cmax), indicando saturacao da biotransformacéo do farmaco.
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8 7° O estudo in vivo devera ser realizado com a forma farmacéutica de menor
dosagem quando o0 aumento na dose resultar em um aumento
desproporcionalmente menor

nos parametros farmacocinéticos ASC ou Cmax, ocasionado por saturacao do
processo de

absorcéo e ndo por limitacdo da solubilidade do farmaco.

§ 8° Na hipodtese de limitacdo da solubilidade do farmaco, o requerente devera
conduzir estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia tanto com a maior
quanto

com a menor dosagem.

Art. 6° As formulacdes serdo consideradas proporcionais quando atenderem a pelo
menos um dos seguintes critérios:

| - todos os componentes da formulacao estiverem exatamente na mesma proporcao
em todas as diferentes dosagens; ou

Il - a raz&o entre os excipientes e o peso total da formulacéo estiver dentro dos
limites para alteracdo moderada de excipientes estabelecidos na Resolucdo RDC n°
48/09,

gue dispbe sobre pds-registro de medicamentos, e suas alteracdes posteriores.

Paragrafo unico. As excecdes aos critérios de proporcionalidade apresentados neste
artigo deverdo ser tecnicamente justificadas, e serdo avaliadas, quanto a
pertinéncia, pela

Geréncia-Geral de Medicamentos da ANVISA.

Secéo Il
Da bioisencéo baseada no sistema de classificacdo biofarmacéutica (SCB)

Art. 7° A bioisencéo baseada no sistema de classificacdo biofarmacéutica é aplicavel
a medicamentos genéricos e similares, bem como a medicamentos novos (assim
considerados apenas 0s previstos no paragrafo unico do art. 3° desta Resolucéo)
orais de

liberacdo imediata que contenham farmacos presentes na Instrucdo Normativa n° 4
de 3 de

agosto de 2011 que dispde sobre a lista de farmacos candidatos a bioisengéo
baseada no

sistema de classificacdo biofarmacéutica, formulados com excipientes que nédo
apresentem

impacto sobre a biodisponibilidade e que apresentem rapida dissolugéo in vitro.

Art. 8° A requerente devera apresentar dados comprobatérios da alta solubilidade
dos
farmacos descritos na Instrucdo Normativa n° 4 de 2011, que dispde sobre a lista de
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farmacos candidatos a bioisencdo baseada no sistema de classificacao
biofarmacéutica.

Paragrafo Unico. A alta solubilidade podera ser demonstrada com dados préprios da
requerente ou artigos cientificos de revistas indexadas, desde que as condicfes
experimentais satisfacam todos os requisitos técnicos dispostos no art. 9° desta
Resolucao.

Art. 9° Um farmaco sera considerado altamente sollvel se sua maior dose
administrada oralmente como uma formulacéo de liberacdo imediata (dose maxima
por

administracdo descrita em bula) solubiliza-se completamente em até 250 ml de cada
uma

das solugfes tampéo utilizadas dentro da faixa de pH fisiolégico (1,2 a 6,8), a 37 +
1°C.

8 1° Deverao ser testadas, no minimo, trés condic¢des de pH (1,2; 4,5 e 6,8),
utilizando-se, no minimo, trés replicatas para cada condicdo, devendo o coeficiente
de

variacdo (CV%) ser menor que 5% (cinco por cento). Caso o numero de amostras
utilizado

seja maior do que trés (n>3), todas as replicatas deverdo ser consideradas no
calculo do

desvio médio.

§ 2° Devera ser utilizado método para estudos de solubilidade em equilibrio (shake-
flask ou diagrama de fases).

§ 3° Deverao ser utilizadas solugcdes tampéao descritas preferencialmente na
Farmacopéia Brasileira ou em outros compéndios oficiais reconhecidos pela
ANVISA.

8§ 4° Devera ser avaliada a estabilidade do farmaco em todas as condi¢des
experimentais, observando-se a duracéao total do estudo (comparag¢do com o valor
nominal

em, no minimo, trés replicatas).

8 5° O método de quantificagdo devera ser capaz de diferenciar o farmaco de
eventuais produtos de degradacao.

8 6° O pH devera ser registrado no inicio e no final do experimento.

8§ 7° Para a quantificacdo do farmaco, poderao ser utilizados métodos
farmacopéicos,

guando estes forem indicativos de estabilidade, ou, na sua auséncia, métodos
validados

conforme Resolucdo RE n° 899/03, que dispde sobre o Guia para validacéo de
métodos
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analiticos e bioanaliticos, e suas alteracdes posteriores.

8§ 8° Todos os dados brutos gerados deverdo ser encaminhados a ANVISA, de
acordo com o modelo de relatorio constante do Anexo desta Resolucédo e disponivel
no sitio

eletronico da ANVISA.

Art. 10. Os medicamentos teste e referéncia a serem submetidos ao estudo de
dissolucéo deverao, inicialmente, ser analisados preferencialmente segundo sua
monografia descrita na Farmacopéia Brasileira ou em outros compéndios
autorizados pela

legislagéo vigente, seguindo a Resolu¢cdo RDC n° 31/10, que dispde sobre a
realizacdo dos

Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de Dissolugdo Comparativo, e
suas

alteracdes posteriores.

Art. 11. A requerente devera apresentar dados comprobatoérios da rapida dissolucao
do farmaco a partir da forma farmacéutica, ou seja, no minimo 85% do farmaco
deveréo

dissolver-se em até 30 minutos, em todas as condicdes testadas, tanto para o
medicamento

teste quanto para o medicamento de referéncia.

Art. 12. A requerente devera demonstrar a semelhanca entre os perfis de dissolugéo
dos medicamentos teste e referéncia sob todas as condicdes testadas.

8§ 1° O estudo de perfil de dissolugdo comparativo deveré atender ao disposto na
Resolucdo RDC n° 31/10, que dispde sobre a realizacdo dos Estudos de
Equivaléncia

Farmacéutica e de Perfil de Dissolucdo Comparativo, e suas alteragdes posteriores.
8 2° As seguintes condicdes experimentais deverao ser atendidas:

| — aparatos e velocidade de agitacdo: pa a 50 rpm ou cesto a 100 rpm;

Il - meios de dissolucao: pH 1,2 (0,1 M HCI ou liquido gastrico simulado sem
enzimas), pH 4,5 e pH 6,8 (ou liquido intestinal simulado sem enzimas);

Il — temperatura: 37 + 1°C;

IV - utilizacdo dos meios de dissolucdo descritos preferencialmente na Farmacopéia
Brasileira ou, na sua auséncia, em outros compéndios oficiais reconhecidos pela
ANVISA;

V - registro do pH no inicio e no final do experimento; e

VI - volume do meio: 900 ml.
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§ 3° E vedado o uso de tensoativos no meio de dissolucéo.
8 4° O uso de enzimas podera ser aceito somente no caso de capsulas de gelatina.

8 5° Todos os dados brutos gerados deverao ser encaminhados a ANVISA, de
acordo com modelo de relatorio descrito no anexo desta Resolucéo e disponivel no
sitio

eletrbnico da Agéncia.

Art. 13. A formulacdo do medicamento teste devera conter excipientes bem
estabelecidos para forma farmacéutica, via de administracéo e farmaco em questao,
em

quantidades compativeis com a fun¢do que se pretende.

§ 1° Recomenda-se que a formulacao teste empregue 0s mesmos excipientes
presentes na formulacdo do medicamento de referéncia.

8§ 2° A requerente devera apresentar informacdes acerca da funcédo de cada
excipiente, bem como justificativa da quantidade utilizada.

§ 3° Caso sejam utilizados excipientes que comprovadamente afetam a
biodisponibilidade dos farmacos (como, por exemplo, sorbitol, manitol, maltitol,
laurilsulfato

de sédio, etoxilato de 6leo de ricino, polissorbato 80 e outros), o0 medicamento teste
devera

conter, no que diz respeito a esses excipientes, qualitativamente os mesmos do
medicamento de referéncia e em quantidade compativel com a funcéo pretendida na
forma

farmacéutica.

8§ 4° No caso de medicamentos orais de liberacdo imediata contendo o farmaco
isoniazida, sacarideos (como, por exemplo, lactose e sacarose) nao deverao ser
utilizados

como excipientes, a fim de se evitar eventual interacdo farmaco-excipiente, com o
consequente impacto sobre a biodisponibilidade.

Art. 14. A bioisencédo pautada no sistema de classificacdo biofarmacéutica ndo se
aplicara a medicamentos com absor¢éo na cavidade oral ou de liberacao
modificada.

Art. 15. No caso de medicamentos genéricos, similares ou novos formulados como
combinac¢des em dose fixa ou kits terapéuticos de uso concomitante, a bioisencao
pautada

no sistema de classificacdo biofarmacéutica somente sera aplicavel quando forem
atendidos todos os critérios constantes desta Secao.

8 1° No caso de medicamentos novos, o0 caput deste artigo sera aplicavel apenas
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guando se tratar de mesma dosagem, forma farmacéutica e via de administracéo
daquela

apresentada pelo medicamento de referéncia contendo o farmaco isolado, além de
nao

haver interacdo farmacocinética entre os farmacos associados.

§ 2° Caso um dos principios ativos contidos em uma combinagdo em dose fixa ndo
atenda integralmente a todos os requerimentos da bioisen¢éo baseada no sistema
de

classificac@o biofarmacéutica, devera ser apresentado estudo de bioequivaléncia in
vivo,

guantificando-se, pelo menos, esse ativo.

Art. 16. O ndo atendimento integral a todos os critérios estabelecidos nesta Secao
implicara reprovacao da solicitacdo de bioisencao.

Art. 17. A ANVISA poderd, a qualquer momento e a seu critério, exigir provas
adicionais de identidade e qualidade dos componentes de um medicamento
aprovado por

meio do mecanismo da bioisen¢cédo baseada no sistema de classificacao
biofarmacéutica, ou

requerer novas provas para comprovacao de seguranca e eficacia, incluindo o
préprio

estudo de bioequivaléncia, caso ocorram fatos novos que déem ensejo a avaliagdes
complementares, mesmo apds a concessao do registro.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 18. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolucéo terdo o prazo de 180
(cento e oitenta) dias, contados a partir da data de sua publicacdo, para promover as
adequacdes necessarias a esta Resolucao.

Paragrafo unico. Por ocasido da primeira renovacgao de registro ocorrida apos 30 de
junho de 2012, todos os detentores de registros de medicamentos contendo
ibuprofeno,

concedidos com base nas diretrizes da Resolugcao RE n° 897/03, deverao apresentar
0S

resultados do estudo de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa.

Art. 19. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucao constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou
instrumento

legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e

penal cabiveis.
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Art. 20. O item II. 1. k da Resolucdo RDC n°. 17, de 2 de marco de 2007, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

‘I. 1. k. Relatério de testes de Biodisponibilidade Relativa, para medicamentos n&o
isentos deste estudo, conforme GUIA PARA ISENCAO E SUBSTITUICAO DE
ESTUDOS

DE BIOEQUIVALENCIA, realizados em laboratério certificado pela ANVISA.
Deverao ser

utilizados lotes para os quais ja tenha sido comprovada a estabilidade e que tenham
sido

produzidos nos equipamentos que serao utilizados na producdo em escala industrial.
O

estudo de biodisponibilidade relativa devera estar de acordo com o0 GUIA PARA
PLANEJAMENTO E REALIZAQAO DA ETAPA ESTATISTICA DE ESTUDOS DE
BIODISPONIBILIDADE RELATIVA/BIOEQUIVALENCIA, anexo a Resolucdo RE n°
898/03

e suas atualizacdes, e GUIA PARA PROVAS DE BIODISPONIBILIDADE
RELATIVA/BIOEQUIVALENCIA, anexo a Resolucdo RE n° 1170/06 e suas
atualizacdes. E

facultado a empresa enviar Protocolo do estudo de Biodisponibilidade Relativa. Este
protocolo devera estar de acordo com o GUIA PARA ELABORACAO DE
PROTOCOLO DE

ESTUDO DE BIODISPONIBILIDADE RELATIVA/BIOEQUIVALENCIA, anexo a
Resolucao

RE n°® 894/03 e suas atualizacfes. Os resultados deverao ser apresentados de
acordo com

o0 GUIA PARA ELABORACAO DE RELATORIO TECNICO DE ESTUDOS DE
BIODISPONIBILIDADE RELATIVA/BIOEQUIVALENCIA.(NR)

Art. 21. O art. 7° da Resolucdo RDC n°. 134, de 29 de maio de 2003, passa a vigorar
com a seguinte redagéo:

‘Art. 7° Por ocasiao da segunda renovagao apos 29/05/2003, os detentores de
registros de medicamentos similares nao isentos da prova de biodisponibilidade
relativa

deverdo apresentar os resultados desta prova, com excec¢ao dos produtos definidos
nos

arts. 8° e 9°, no formato proposto pelo GUIA PARA ELABORACAO DE RELATORIO
TECNICO DE ESTUDO DE BIODISPONIBILIDADE RELATIVA/BIOEQUIVALENCIA,
anexo

a Resolucédo RE n° 895/03 e suas atualizacoes.

8 1° Nos casos previstos no caput deste artigo, a empresa estara desobrigada a
submeter a este estudo o0 mesmo lote submetido a equivaléncia farmacéutica por
ocasiao

da primeira renovacéao.

8 2° Em casos excepcionais, em gue os estudos de biodisponibilidade relativa ndo

106



estiverem concluidos até a data do protocolo da renovacao por razdes
independentes da

acao da empresa, a renovacao do registro podera ser concedida.

8§ 3° Na hipodtese do paragrafo anterior deste artigo, a concessao da renovagao
dependera da inclusédo dos seguintes documentos na peticdo de renovacao de
registro:

| - relatério das medidas adotadas pela empresa como prova de intencéo de
cumprimento da nova legislacao;

Il - comprovante da data de entrada do teste no centro certificado; e

[l - relatério do centro certificado com a justificativa do atraso e prazo de
cumprimento.

8 4° A renovacdao de registro nos casos do § 2° sera concedida a titulo precario,
podendo ser cancelada em funcéo do resultado final do teste.

8 5° Os medicamentos de venda sem prescricdo médica, ndo isentos da prova de
biodisponibilidade relativa, deverdo apresentar o estudo de bioequivaléncia por
ocasiao da

primeira renovagao a partir de 30 de junho de 2012.’(NR)

Art. 22. Fica revogada a Resolucdo Especifica da ANVISA RE n° 897, de 29 de maio
de 2003.

Art. 23. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

Relatorio para solicitacdo de bioisencdo baseada no sistema de classificacao
biofarmacéutica

Dados administrativos

1. Principio ativo
2. Forma farmacéutica e dose
3. Medicamento de referéncia

<Informar nome comercial, fabricante e local de fabricacao>
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4. Nome do requerente e endereco

5. Nome do fabricante do produto teste e endereco

6. Nome e endereco do centro de equivaléncia farmacéutica onde os

ensaios de dissolucao foram realizados

EU, RESPONSAVEL TECNICO DA EMPRESA REQUERENTE, DECLARO, SOB

AS

PENAS DA LEI, QUE TODAS AS INFORMACOES AQUI PRESTADAS SAO

CORRETAS E
VERDADEIRAS.

(Local e Data)

(Nome e assinatura do

responsavel técnico)

1. Medicamento teste

1.1 Tabela de composi¢cdo do medicamento teste.

Composigéao do lote utilizado nos estudos de dissolucéo

NUmero do lote

Tamanho do lote (em

ndmero de unidades e em

peso)

Data de fabricacao do lote
<Comentérios, se houver>
Composic¢éo de uma unidade de dose

Componentes

Unidade de dose
(mg)

Unidade de dose
(%)
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1.2 Equivaléncia Farmacéutica

Inserir certificado de equivaléncia farmacéutica.

< Anexar certificado de equivaléncia farmacéutica>

2. Medicamento de referéncia

2.1 Medicamento de referéncia

Inserir uma cépia da bula do medicamento de referéncia.

2.2 Informac0@es qualitativas sobre a composicdo do medicamento de referéncia
Composicéao do lote utilizado nos estudos de dissolucéo

NUmero do lote

Data de fabricacao

<Comentarios, se houver>

Componentes

2.3. Aquisicdo do medicamento de referéncia

< Anexar copia da nota fiscal de compra do medicamento de referéncia e teste (se
aplicavel)>

3. Dados de solubilidade do farmaco

3.1 Delineamento do estudo de solubilidade

Apresentar:

. 0 protocolo do teste de solubilidade;

. a quantidade de farmaco utilizada no estudo;

. informagdes sobre o fabricante da matéria-prima utilizada no estudo;

. 0 método analitico utilizado, incluindo a referéncia bibliogréfica e relatorio de
validacéo
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analitica (se for o caso);

. 0 registro inicial e final das condi¢des de pH;

. 0 certificado analitico do padréo utilizado (anexar); e
. 100% dos dados brutos gerados.

< inserir as informacdes requeridas >

3.2 Resultados da avaliacdo da estabilidade do farmaco sob as condi¢cfes de estudo
de solubilidade

<preencher a tabela abaixo>
Replicatas

Condicao pH 1,2

Condicao pH 4,5

Condicao pH 6,8

01

02

03

Média

CV (%)

Desvio

3.3 Resultados do teste de solubilidade
<preencher a tabela abaixo>
Replicatas

Sol. pH 1,2
(mg/ml)

Sol. pH 4,5
(mg/ml)
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Sol. pH 6,8
(mg/ml)

01

02

03

Média
CV (%)

Volume
necessario
para dissolver
dose maxima
por
administracao
descrita em
bula (ml)

4. Comparacao dos medicamentos teste e referéncia

4.1. Formulacao

4.1.1 Identificar qualquer excipiente presente em qualquer um dos medicamentos
que

comprovadamente afete a biodisponibilidade.

- Devera ser incluido um resumo baseado em dados de literatura cientifica
descrevendo o

mecanismo pelo qual esse efeito ocorre.

- Devera ser apresentada justificativa acerca da quantidade utilizada dos excipientes
criticos

na formulacao teste.

< inserir as informacgdes requeridas >
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4.1.2 Identificar as diferencas qualitativas entre os medicamentos teste e referéncia.
< inserir as informacdes requeridas >

4.1.3 Avaliar detalhadamente o potencial impacto de qualquer diferenca entre as
formulacées dos medicamentos teste e referéncia no que diz respeito ao processo
de

absorcao.

< inserir as informagdes requeridas >

4.2. Perfil de dissolugcdo comparativo
Apresentar:
. 100% dos dados brutos gerados

. Certificado de perfis de dissolucdo para cada condicdo experimental empregada
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< inserir as informagdes requeridas >

4.3. Resumo dos resultados obtidos (solubilidade e dissolu¢ao) e conclusao

< inserir as informagdes requeridas >

Saude Legis - Sistema de Legislacdo da Saude
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RESOLUCAO - RDC N° 60, DE 10 DE OUTUBRO DE 2014

Dispbe sobre os critérios para a

concessao renovacao do registro de

medicamentos com principios ativos

sintéticos e semissintéticos, classificados

COMO Novos, geneéricos e similares, e da

outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe confere os incisos lll e IV,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e 88§
1° e 3° do art. 5 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n° 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
tendo em vista os incisos lll, do art. 2°, lll e 1V, do art. 7° da Lei n°
9.782, de 1999, o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacao
da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16

de abril de 2008, em reunio realizada em 09 de outubro de 2014,
adota a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece

0S requisitos minimos para a concessao e renovacao do registro de
medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados
COmMOo Novos, genéricos e similares, nos termos desta Resolugao.
CAPITULO |

DAS DISPOSIQ@ES INICIAIS

Secéao |

Objetivo
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Art. 2° Esta Resolucéo possui 0 objetivo de estabelecer os

critérios e a documentacdo minima necessaria para a concessao e
renovacao do registro de medicamentos com principios ativos sintéticos
e semissintéticos, classificados como novos, genéricos e similares,
visando garantir a qualidade, seguranca e eficacia destes medicamentos.
Secéao ll

Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica a todos os medicamentos

com principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como

novos, genericos e similares, com excecdo dos regidos por legislacdo especifica
vigente.

Secao Il

Definigbes

Art. 4° Para efeito desta Resolucéo, sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - acessorio - complemento destinado a dosar, conduzir ou

executar a administracéo da forma farmacéutica ao paciente, comercializado
dentro da embalagem secundaria, junto com o medicamento

e sem o contato direto com a forma farmacéutica (Resolu¢cdo RDC n° 31, de
11/08/2010);

Il - biodisponibilidade - indica a velocidade e a extenséo de
absorcédo de um principio ativo proveniente de uma forma farmacéutica,
a partir de sua curva concentragao/tempo na circulacdo sistémica

Ou sua excrec¢ao na urina, medida com base no pico de exposicao
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e na magnitude de exposi¢cao ou exposicao parcial;

[l - biodisponibilidade relativa - comparacao da biodisponibilidade

de dois produtos sob um mesmo desenho experimental;

IV - bioequivaléncia - consiste na demonstragéo de biodisponibilidades
equivalentes entre produtos, quando estudados sob

um mesmo desenho experimental,

V - biolote - lote utilizado para comprovacao de equivaléncia
farmacéutica e bioequivaléncia,

VI - Certificado de boas préticas de fabricacdo (CBPF) -

documento emitido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento
cumpre com as Boas Praticas de Fabricacdo dispostas na

legislacdo sanitaria em vigor;

VII - Cédigo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical) -

sigla utilizada para a classificacdo Anatdmica Terapéutica Quimica
dos farmacos em diferentes grupos e sub-grupos, de acordo com o
orgao ou sistema sobre o qual atuam e segundo as suas propriedades
quimicas, farmacoldgicas e terapéuticas (OMS, 2013);

VIl - controle de qualidade - conjunto de medidas destinadas

a garantir, a qualquer momento, a produc¢ao de lotes de medicamentos
que satisfacam as normas de atividade, pureza, eficicia e inocuidade;
IX - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) - nomenclatura

genérica atribuida aos insumos farmacéuticos, de acordo com a relacao
estabelecida pela Farmacopéia Brasileira,

X - embalagem - involucro, recipiente ou qualquer forma de
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acondicionamento, removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar,
envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, medicamentos
(Lei n° 6.360, de 23/09/1976, e Resolugdo-RDC n° 71, de 22/12/2009);
XI - embalagem priméria - embalagem que mantém contato

direto com o medicamento (Resolugédo-RDC n° 71, de 22/12/2009);

XIl - embalagem secundaria - embalagem externa do produto,

que esta em contato com a embalagem primaria ou envoltério
intermediario, podendo conter uma ou mais embalagens primarias
(Resolucdo-RDC n° 71, de 22/12/2009);

Xl - embalagem secundaria funcional - aquela que oferece

prote¢&o adicional ou serve para liberar a dose do produto;

XIV - envoltério intermediario - embalagem opcional que

esta em contato com a embalagem primaria e constitui um envoltério
ou qualquer outra forma de protecao removivel, podendo conter uma
ou mais embalagens primarias, conforme aprovacéo da Anvisa (Resolucgéo-
RDC n° 71, de 22/12/2009);

XV - Estudo de Equivaléncia Farmacéutica - conjunto de

ensaios fisico-quimicos e, quando aplicaveis, microbiolégicos e bioldgicos,
gue comprovam que dois medicamentos sao equivalentes
farmacéuticos (Resolugcdo RDC n° 31, de 11/08/2010);

XVI - equivalentes farmacéuticos - medicamentos que possuem
mesma forma farmacéutica, mesma via de administracéo e

mesma quantidade da mesma substancia ativa, isto €, mesmo sal ou

éster da molécula terapéutica, podendo ou ndo conter excipientes
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idénticos, desde que bem estabelecidos para a funcéo destinada; Devem

cumprir com 0S mesmos requisitos da monografia individual da
Farmacopeia Brasileira, preferencialmente, ou com os de outros compéndios

oficiais, normas ou regulamentos especificos aprovados/referendados

pela Anvisa ou, na auséncia desses, com outros padroes

de qualidade e desempenho. Formas farmacéuticas de liberacdo modificada
que requerem reservatorio ou excesso podem conter ou nao

a mesma quantidade da substancia ativa, desde que liberem quantidades
idénticas da mesma substancia ativa em um mesmo intervalo

posologico (Resolucdo RDC n° 31, de 11/08/2010);

XVII - formulac®es proporcionais - formulacdes de medicamentos

em que todos os componentes da formulacdo estdo exatamente

na mesma propor¢ao em todas as diferentes dosagens ou a

razao entre os excipientes e o peso total da formulagéo estiver dentro

dos limites para alteracdo moderada de excipientes, estabelecidos na
legislacdo especifica vigente para o pds-registro de medicamentos;

XVIII - inovacgéo radical - desenvolvimento de nova molécula

nao registrada no pais;

XIX - inovagao incremental - desenvolvimento de melhorias

em relacdo a um medicamento ja registrado;

XX - insumo farmacéutico ativo (IFA) - qualquer substancia

introduzida na formulacdo de uma forma farmacéutica que, quando
administrada em um paciente, atua como ingrediente ativo. Tais substancias

podem exercer atividade farmacologica ou outro efeito direto
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no diagnéstico, cura, tratamento ou prevencao de uma doenca, podendo
ainda afetar a estrutura e funcionamento do organismo humano;
(Resolucdo RDC n° 17, de 16/04/2010 e Resolucdo-RDC n°

45, de 09/08/2012);

XXI - lote - quantidade definida de matéria-prima, material

de embalagem ou produto processado em um ou mais processos, cuja

caracteristica essencial € a homogeneidade. As vezes pode ser necessario

dividir um lote em sub-lotes, que serdo depois agrupados

para formar um lote final homogéneo. Em fabricacdo continua, o lote
deve corresponder a uma fracéo definida da producéo, caracterizada
pela homogeneidade (Resolu¢do RDC n° 17, de 16/04/2010);

XXII - lote piloto - lote de produto farmacéutico produzido

por um processo representativo e reprodutivo de um lote de producéo
em escala industrial (Instrugcdo Normativa IN n°® 02, de

30/03/2009);

XXIII - matérias-primas - substancias ativas ou inativas que

se empregam na fabricacdo de medicamentos, tanto as que permanecem
inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificagdes (Lei n°

6.360, de 23/09/1976);

XXIV - medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente

obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagndstico (Lei n°® 5.991, de 17/12/1973);

XXV - medicamento de referéncia - produto inovador registrado

no orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado

119



no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram

comprovadas cientificamente junto ao 6rgao federal competente, por
ocasiao do registro (Lei n°® 9.787, de 10/02/1999);

XXVI - medicamento genérico - medicamento similar a um

produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzido apds a expira¢do ou renuncia

da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada
a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB

ou, na sua auséncia, pela DCI (Lei n°® 9.787, de 10/02/1999);

XXVII - medicamento similar - aquele que contém o mesmo

OU 0S mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentracao,

forma farmacéutica, via de administracédo, posologia e indicacao terapéutica,
e gue é equivalente ao medicamento registrado no érgao

federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente

em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo

sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Medida Provisoria
n° 2.190-34, de 2001);

XXVIII - medicamento novo - medicamento com IFA ndo

registrado no pais, seus novos sais, isbmeros ou mistura de isbmeros,
ésteres, éteres, complexos ou demais derivados igualmente néo registrados;
XXIX - nome de medicamento: é a designacao do produto

farmacéutico tecnicamente elaborado, para distingui-lo de outros, ainda

gue do mesmo detentor do registro;
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XXX - namero do lote - designacao impressa na etiqueta de

um medicamento e de produtos abrangidos pela Lei n° 6.360, de
23/09/1976, que permita identificar o lote ou a partida a que pertengcam
e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operacdes

de fabricacéo e inspecao praticadas durante a producéo (Lei n®

6.360, de 23/09/1976);

XXI - produto a granel - qualquer produto que tenha passado

por todas as etapas de producao, sem incluir o processo de embalagem.
Os produtos estéreis em sua embalagem primaria sdo considerados
produto a granel (RDC n° 17, de 16/04/2010);

XXXII - produto terminado - produto que tenha passado por

todas as etapas de producao, incluindo rotulagem e embalagem final
(Resolucdo-RDC n° 17, de 16/04/2010);

XXXIII - produto intermediario - produto parcialmente processado
contendo o IFA e que deve ser submetido a etapas subsequentes

de fabricacéo antes de se tornar um produto a granel

(Adaptado da Resolugao-RDC n° 17, de 16/04/2010); e

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 5° Todos os documentos deverdo ser encaminhados por

via impressa numerada e rubricada em todas as folhas.

§ 1° A documentacao devera ser apresentada de acordo com

a ordem disposta nesta Resoluc¢do, acompanhada de indice com numeracgao

das respectivas paginas das documentacoes.
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§ 2° O solicitante do registro devera adicionar & documentacgéo

impressa contendo arquivo em formato pdf, que permita a

realizacdo de busca textual e cdpia, com todos 0s requisitos do caput deste artigo.

§ 3° O disposto no caput deste artigo ndo se aplica aos casos

de submissdo em meio eletrdnico.

Art. 6° Os documentos oficiais em idioma estrangeiro usados

para fins de registro, expedidos pelas autoridades sanitarias, deverao
ser acompanhados de traducédo juramentada na forma da lei.

Art. 7° Para efeito do disposto neste Regulamento, existindo
legislacdo ou guias especificos, estes deverdo ser atendidos e as
respectivas provas deverao ser apresentadas.

Paragrafo Unico. A Anvisa podera requerer, a seu critério e
mediante justificativa técnica, testes e documentos que deverao ser
apresentados nos casos néo previstos nesta Resolucdo, ou que nao
satisfagcam a algum dos quesitos especificados.

Art. 8° O tamanho de lote a ser registrado sera referente ao

lote utilizado para a comprovacao de seguranca e eficacia demonstradas

através de equivaléncia farmacéutica, bioequivaléncia e estudos
clinicos, conforme o caso.
§ 1° O tamanho de lote a ser considerado para aprovacao do

registro dos medicamentos genéricos e similares devera ter como

referéncia o tamanho de lote utilizado para comprovacao de equivaléncia

farmacéutica e bioequivaléncia. Sera permitida a aprovacao

de uma faixa para tamanho de lote industrial, desde que toda a
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documentacéo e provas exigidas sejam apresentadas conforme legislacéo
especifica vigente de alteracdes pos-registro.

§ 2° O tamanho de lote a ser considerado para aprovagéo do

registro de medicamento novo devera ser aguele referente ao tamanho
de lote utilizado para comprovacao de seguranca e eficacia. A Anvisa
podera considerar, para aprovacao do registro, um tamanho de lote
diferente do descrito no caput deste artigo, desde que seja apresentado

o historico de alteragbes de formulacdes, processos produtivos, tamanhos
de lotes e locais de fabricacéo realizadas ao longo do desenvolvimento
clinico e os resultados dos estudos de comparabilidade

realizados com o medicamento que se pretende registrar.

Art. 9° Caso a empresa solicite concomitantemente ao registro

a inclusao de mais de um local de fabricacdo do medicamento

ou mais de um local de fabricagcdo do insumo farmacéutico ativo

(IFA), devera apresentar toda a documentacédo e provas adicionais
exigidas na legislacdo especifica vigente de alteracfes pds-registro.
Paragrafo Unico. Para os casos em que a legislacéo especifica

vigente de alteracbes poOs-registro solicitar a apresentacao de protocolo
de estudos de estabilidade, para o registro devera ser apresentado

o estudo acelerado completo e o de longa duracdo em andamento.

Art. 10. Os medicamentos novos e similares dever&o adotar
obrigatoriamente nome de medicamento, conforme legislacdo especifica vigente.
Art. 11. As apresentacdes do medicamento a serem registradas

deveréo estar de acordo com o regime posoldgico e a indicacéo
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terapéutica do medicamento.
Art. 12. A Anvisa poderd, a seu critério e mediante justificativa

técnica, exigir provas adicionais de qualidade de medicamentos

e requerer novos estudos para comprovacao de qualidade, seguranca e eficacia.

8 1° A Anvisa podera solicitar a empresa os dados brutos dos
ensaios clinicos e nao clinicos, assim como os dados de qualidade do

medicamento.

8§ 2° A exigéncia de provas adicionais podera ocorrer mesmo apos a concesséo do

registro.

Art. 13. Nos casos dispostos na norma em que for solicitada

a apresentacao de Plano ou Relatério de Farmacovigilancia, ou Plano

de Minimizag&o de Risco, ou 0 Suméario Executivo referente ao periodo

de cinco anos do Relatério Periddico de Farmacovigilancia, a
documentacédo devera ser protocolada por meio de expediente direcionado
a area da Anvisa responsavel pela farmacovigilancia de

medicamentos, apds o peticionamento da solicitacdo de registro ou renovacgao.
Art. 14. O relatério de ensaios clinicos, quando solicitado,

devera conter, além do disposto nos requisitos especificos, as seguintes
informacgoes:

| - referéncias bibliograficas, quando disponiveis;

Il - todas as informagdes clinicas disponiveis, favoraveis e

desfavoraveis ao medicamento em estudo;

CAPITULO Il

DOS REQUISITOS GERAIS PARA O REGISTRO

Secao |
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Das Medidas Antecedentes ao Registro de Medicamento Novo

Art 15. Todos os estudos clinicos conduzidos em territorio

nacional para fins de registro devem seguir a legislacdo especifica
vigente para pesquisa clinica.

Paragrafo Unico. A aprovacéo prévia do desenvolvimento

clinico conduzido em territério nacional € obrigatéria para a utilizacdo
dos resultados para fins de registro.

Art. 16. O solicitante do registro devera solicitar para a

Farmacopéia Brasileira a inclusdo do IFA e excipiente na lista da
Denominagdo Comum Brasileira (DCB) caso esse ainda ndo esteja presente na lista.
Secao Il

Das Medidas Antecedentes ao Registro de Medicamento Genérico e Similar
Art. 17. O solicitante do registro devera consultar a lista de
medicamentos de referéncia disponivel no portal da Anvisa, para
verificar se ha medicamento de referéncia eleito na concentracdo e
forma farmacéutica para o medicamento que se pretende registrar.
Paragrafo unico. Na auséncia de medicamento de referéncia

eleito, deve ser protocolada junto & Anvisa solicitagéo de eleigédo de
medicamento de referéncia, conforme legislacéo especifica vigente.
Art. 18. N&ao serédo admitidos para fins de registro como
medicamento genérico ou similar:

| - produtos bioldgicos, imunoterapicos, derivados do plasma

e sangue humano;

Il - medicamentos fitoterapicos;
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[Il - medicamentos especificos;

IV - medicamentos dinamizados;

V - medicamentos de notificagdo simplificada;

VI - antissépticos de uso hospitalar;

VII - produtos com fins diagndésticos e contrastes radioldgicos;

VIII- radiofarmacos;

IX - gases medicinais; e

X - outras classes de medicamentos que venham a possuir

legislacdo especifica para seu registro.

Secao Il

Da Documentacao Administrativa

Art. 19. O pedido de registro de medicamento nos termos

desta Resolucao devera ser individualizado por forma farmacéutica.
Paragrafo Unico. Para os medicamentos genéricos e similares

em que as diferentes concentracdes para a mesma forma farmacéutica
tiverem diferentes medicamentos de referéncia eleitos o processo devera
ser o mesmo.

Art. 20. Todas as peticOes protocoladas deverao estar acompanhadas
dos seguintes documentos:

| - formulérios de peticédo, FP1 e FP2, devidamente preenchidos

e assinados;

Il - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagc&o de

Vigilancia Sanitaria -TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da

Unido-GRU, ou isenc¢ao, quando for o caso;
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[Il - modelo de texto de bula;

IV - layout das embalagens primaria e secundaria de cada
apresentacao do medicamento, referente a cada local de fabricagéo;

V - copia do Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo

(CBPF) vélido emitido pela Anvisa, para a linha de producéo na qual

o0 medicamento, objeto de registro, sera fabricado, ou ainda, cépia do
protocolo de solicitacdo de inspecéo para fins de emissao do certificado
de BPFC; e

8 1° No caso de existir mais de um local de fabricacdo ou de

etapas de producdo, devera ser apresentado a documentacao descrita
no inciso V para cada empresa envolvida na cadeia produtiva do medicamento.
§ 2° Para os casos em que houver reciprocidade entre a

Anvisa e a Autoridade Regulatoria do pais onde seja fabricado o
medicamento podera ser apresentado documento de comprovacéao de
boas praticas de fabricacdo emitido pelo 6rgéao responsavel pela Vigilancia
Sanitaria do pais fabricante.

§ 3° Para os produtos intermediarios poderéa ser apresentado
documento de comprovacao de boas préticas de fabricacdo emitido
pelo érgdo responsavel pela Vigilancia Sanitaria do pais fabricante.

8 4° No caso de produtos importados a cépia do protocolo de
solicitacdo de inspecao para fins de emisséo do certificado de BPFC
devera ser acompanhada de cépia de documento de comprovacao de
boas préticas de fabricacdo de produtos farmacéuticos por linha de

producéo valido, emitido pelo 6rgéo responsavel pela Vigilancia Sanitaria
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do pais fabricante.

8§ 5° A falta do CBPF vélido ndo impedira a submissao do

pedido de registro, mas impedir4 sua aprovacao.

Art. 21. Além do rol de documentos contidos no art. 20, para

os medicamentos importados, devera ser informada a fase do medicamento
a importar como produto terminado, produto a granel ou

na embalagem priméria.

Paragrafo Unico. Para medicamento novo, deverdo ser apresentadas,
quando disponiveis, as informac¢des sobre eventuais compromissos
assumidos junto a outras agéncias quanto a realizacéo de

estudos complementares de seguranca clinica, eficacia clinica, farmacologia
clinica ou toxicologia ndo-clinica. A apresentacao destas

informacdes ndo impedira a submissao do pedido de registro.

Secéo IV

Da Documentacao Técnica da Qualidade

Art. 22. No ato do protocolo de pedido de registro de um
medicamento, o solicitante do registro devera apresentar relatorio
técnico contendo as seguintes informacoes:

| - sobre o insumo farmacéutico ativo (IFA):

a) nomenclatura: Denominacdo Comum Brasileira (DCB);

b) estrutura: férmula estrutural, incluindo estereoquimica relativa

e absoluta, formula molecular, e massa molecular relativa;

c) propriedades fisico-quimicas: forma fisica, relacédo estequiométrica

entre a forma quimica de apresentacao do IFA e seu
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componente farmacodinamicamente ativo, ponto de fus&o, solubilidade,
tamanho de particula e pKa;

d) nome do(s) fabricante(s) do(s) IFA(S) com os respectivo(s)
enderec¢o(s) e documento do 6rgédo oficial sanitario do pais de origem
comprovando autorizagéo para a atividade de fabricar IFA;

e) descricdo do processo de sintese: fluxograma do processo

de sintese, incluindo férmula molecular, estruturas quimicas dos materiais
de partida, intermediérios e respectivas nomenclaturas, solventes,
catalisadores, reagentes e o IFA, contemplando a estereoquimica;

f) elucidacdo da estrutura e outras caracteristicas e impurezas:
confirmagéo da estrutura com base na rota de sintese e em

analise espectral, contemplando o espectro de infravermelho da molécula
e outras andlises necessarias a correta identificacdo e quantificacao
da(s) molécula(s), e informacao sobre potencial isomerismo

estrutural e geométrico, rotacao Optica especifica, indice de refracéo,
quiralidade, potencial de formar polimorfos, discriminando as suas
caracteristicas e de outros polimorfos relacionados ao IFA, e informacdes
sobre impurezas;

g) controle de qualidade: especificacdes, justificativa das especificacdes
para IFA ndo farmacopeico, métodos analiticos utilizados

e validacédo e laudo de analise de um lote emitido pelo fabricante do

IFA; e

h) estabilidade: um resumo sobre os tipos de estudos conduzidos

e o0s resultados, conforme legislacao especifica vigente, incluindo
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os resultados de estudos de degradacao forcada e condicdes

de stress e respectivos procedimentos analiticos, bem como as conclusées
sobre o prazo de validade ou data de reteste e material de
embalagem.

Il - sobre o desenvolvimento da formulagéo:

a) resumo sobre o desenvolvimento da formulacéo, levando

em consideracao a via de administracdo e utilizagéo, assim como o
sistema de embalagem;

b) informagdes sobre a compatibilidade do IFA com os excipientes,
caracteristicas fisico-quimicas principais do IFA que possam
influenciar na performance do produto terminado;

¢) documentos com os detalhes de fabricacdo, caracterizacao,

e controles com referéncia bibliogréfica para suportar os dados de

segurancga para excipientes usados pela primeira vez em um medicamento
ou em uma nova via de administracao;

d) dados e discusséo sobre a avaliacdo de eficacia do sistema
conservante utilizado(s) na formulacao; e

e) justificativa no caso de excesso de ativo.

[l - sobre o produto terminado:

a) descricdo detalhada sobre a formula completa, designando

0s componentes conforme a Denominagcdo Comum Brasileira

(DCB);

b) informacé&o sobre a quantidade de cada componente da
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férmula e suas respectivas fungdes, incluindo os componentes da
capsula, e indicacao das respectivas referéncias de especificacdes de
qualidade descritas na Farmacopéia Brasileira ou em outros cédigos
oficiais autorizados pela legislacédo especifica vigente;

c) descricédo detalhada sobre a proporcdo qualitativa e quantitativa
dos produtos intermediarios utilizados na formula do produto
terminado; e

d) justificativa quanto a presenca de sulco no comprimido

com os devidos testes.

IV - sobre a producédo do produto terminado:

a) dossié de producdo referente a 1 (um) lote;

b) nome e responsabilidade de cada fabricante incluindo terceirizados
e cada local de fabricac&o proposto envolvido na producao

e nos testes a serem realizados, incluindo controle de qualidade e
estudos de estabilidade acelerado e de longa duracgéao;

c) fluxograma com as etapas do processo de fabricacdo mostrando
onde os materiais entram no processo, identificando os pontos
criticos do processo e 0s pontos de controle, testes intermediarios e
controle do produto final,

d) informagé&o sobre tamanhos de lotes do produto terminado,
descricéo das etapas do processo de fabricacéo, incluindo todos

0s parametros utilizados, do controle em processo e dos produtos
intermediarios;

e) lista dos equipamentos envolvidos na producéo, identificados
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por principio de funcionamento (classe) e desenho (subclasse)

com suas respectivas capacidades;

f) controle das etapas criticas com a informacéo sobre os

testes e critérios de aceitacao realizados nos pontos criticos identificados
no processo de fabricacdo, além dos controles em processo;

e

g) relatério sumario da validacao do processo de fabricacao,

incluindo lotes, definicdo das etapas criticas de fabricacdo com as
respectivas justificativas, parametros avaliados, e indicacdo dos resultados
obtidos e concluséo.

V - sobre o controle de qualidade das matérias-primas:

a) especificacbes, métodos analiticos e laudo analitico para

0s excipientes, acompanhados de referéncia bibliografica, feitos pelo
fabricante do medicamento;

b) informacdes adicionais para os excipientes de origem animal

de acordo com a legislacéo especifica vigente sobre controle da
Encefalopatia Espongiforme Transmissivel; e

c) especificacdes, métodos analiticos e laudo analitico para o

insumo farmacéutico ativo, acompanhados de referéncia bibliografica,
realizados pelo fabricante do medicamento.

VI - sobre o controle de qualidade do produto terminado:

a) especificacdes, métodos analiticos e laudo de analise,

acompanhados de referéncia bibliografica, incluindo relatérios de validacéo

de método analitico; e
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b) grafico do perfil de dissolu¢céo, quando aplicavel.

VII - sobre a embalagem primaria e embalagem secundaria

funcional;

a) descricdo do material de embalagem; e

b) relatério com especificacbes, método analitico e resultados

do controle de qualidade de embalagem.

VIII - sobre o envoltorio intermediario: descricdo do material

de constituicdo do envoltorio intermediario e suas especificacoes;

IX - sobre os acessorios que acompanham o medicamento

em sua embalagem comercial: descricdo do material de constituicao
do acessorio e suas especificacoes; e

X - sobre os estudos de estabilidade do produto terminado:

a) relatorio com os resultados dos estudos de estabilidade

acelerada e de longa duracéo conduzidos com 3 (trés) lotes, protocolos
usados, incluindo conclusdes com relacao aos cuidados de
conservacgao e prazo de validade;

b) resultados de estudos de estabilidade para medicamentos

que, apos abertos ou preparados, possam sofrer alteragéo no seu prazo
de validade original ou cuidado de conservacao original; e

c) resultados do estudo de fotoestabilidade ou justificativa

técnica para a isencéo do estudo;

8§ 1° As informacgdes explicitadas no inciso | e suas alineas

devem demonstrar autenticidade de origem do(s) IFA(s), sendo facultado

ao(s) fabricante(s) deste(s) enviar a ANVISA, no prazo de 30
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(trinta) dias apds o protocolo do registro, a referida documentacao,
devidamente identificada com o niumero do processo a que se relaciona.
§ 2° Em cumprimento ao inciso |, devem ser apresentados

para IFA registrado na ANVISA o numero de processo de registro e

0 numero de registro do IFA, em substituicdo aos documentos das
alineas b, e,fe h.

8 3° Em cumprimento a alinea g do inciso I, devem ser

enviadas justificativas das especificacdes para IFA ndo farmacopeico.

8 4° Em cumprimento a alinea b do inciso Il, na hipétese de
associacoes, deve-se apresentar discussao sobre a compatibilidade
entre os ativos e entre estes e 0s excipientes.

8 5° Em cumprimento ao inciso Il, para os medicamentos

genéricos e similares deve ser enviado o relatério de desenvolvimento
do método de dissolucao, conforme legislacdo especifica vigente.

8 6° Em cumprimento a alinea a) do inciso Ill na auséncia da

DCB para algum excipiente utilizado na formulacdo apresentar justificativa
de auséncia emitida pela Farmacopeia Brasileira.

8§ 7° As informacdes explicitadas nos incisos Il e IV e suas

alineas devem ser apresentadas conforme disposto no Anexo I.

§ 8° Em cumprimento a alinea a) do inciso IV, nos casos em

gue a solicitacao de registro se referir a mais de uma concentragao, o
dossié de producdo devera ser apresentado para a maior e menor
concentracéo, desde que as formulagdes sejam qualitativamente

iguais, sejam proporcionais e sejam fabricadas no mesmo local e com
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mesmo processo produtivo.

8 9° Em cumprimento a alinea c do inciso V, deve ser

enviada justificativa das especificacdes e dos métodos analiticos com
as respectivas validagdes para IFA ndo farmacopeico.

8 10. Em cumprimento ao inciso VI, além dos dispositivos

anteriores, as empresas que pretendam importar medicamentos terao
que apresentar metodologia e laudo analitico de controle de qualidade
fisico-quimica, quimica, microbioldgica e biologica e respectivas validacoes,
realizados pelo importador, de acordo com a forma farmacéutica

do produto acabado, granel ou na embalagem primaria.

§ 11. Em cumprimento ao inciso IX, deve ser apresentado o
respectivo nimero de registro para solucao diluente/reconstituinte que
acompanhar o medicamento a ser registrado.

§ 12. Em cumprimento ao inciso IX, na hipotese de a solucéo
diluente/reconstituinte ndo ter sido registrada na Anvisa, a empresa
devera apresentar documentacao conforme legislacdo especifica
vigente.

§ 13. Em cumprimento ao inciso IX o acessoério devera
obrigatoriamente estar em quantidade e graduacao adequadas considerando
sua posologia, quando aplicavel.

8 14. Com relacdo ao prazo de validade disposto na alinea a

do inciso X, no caso do produto a granel importado, o prazo devera
ser contado a partir da data de sua fabricagéo no exterior e ndo da

data de embalagem aqui no Brasil, respeitando-se o prazo de validade
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registrado na Anvisa.

CAPITULO IV

DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA O REGISTRO

DE MEDICAMENTO NOVO

Secao |

Do Registro de Medicamento Novo

Art. 23. Esta secao se refere ao registro de medicamento com

IFA n&o registrado no pais, seus novos sais, isdmeros ou mistura de
isbmeros, ésteres, éteres, complexos ou demais derivados, igualmente
nao registrados.

Art. 24. A peticdo de registro descrita nesta se¢do, além da
documentacéo citada nas Secdes Ill e IV do Capitulo Ill, devera estar
acompanhada de:

| - relatério de seguranca e eficacia de acordo com guia

especifico, contendo:

a) relatorio de ensaios nao-clinicos; e

b) relatério de ensaios clinicos fase |, Il e 111

Il - plano de Farmacovigilancia, de acordo com a legislagéo
especifica vigente.

8§ 1° Em situagOes especificas relacionadas a seguranca, um

Plano de Minimizacao de Risco podera ser exigido de forma adicional
ao Plano de Farmacovigilancia disposto no inciso Il.

8 2° No caso de medicamentos comercializados em outros
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paises, devera ser apresentado junto ao pedido de registro o Relatorio
de Farmacovigilancia atualizado do medicamento.

Art. 25. A empresa podera apresentar, excepcionalmente, o

relatério de ensaios clinicos contendo estudos de fase Il concluidos e
estudos de fase lll iniciados com vistas a requerer o registro de
medicamento novo destinado a prevencao ou tratamento de doencas
de grave ameaca a vida ou altamente debilitantes, desde que seja
demonstrada para ambos 0s casos como necessidade médica néo
atendida

Paragrafo Unico. Em casos especificos onde os estudos de

fase Ill ndo sejam aplicaveis e os estudos de fase Il sejam suficientes

para comprovacao da eficacia e seguranca do medicamento, a empresa

podera submeter o pedido de registro apos a conclusédo dos
estudos de fase II.

Secao Il

Do Registro de Nova Associagao

Art. 26. Esta secéo se refere ao registro de medicamento

composto por uma nova combinacao de dois ou mais IFAs ja registrados

no pais em:

| - uma razéao fixa de doses em uma mesma unidade farmacotécnica
doravante denominada associacao em dose fixa; ou

Il - uma razao fixa de doses em diferentes unidades farmacotécnicas
em uma mesma embalagem, para uso concomitante ou

sequencial, doravante denominada Kkit.
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Paragrafo unico. Nos casos em que um ou mais IFAs, ou

novos sais, isbmeros ou mistura de isbmeros, ésteres, éteres, complexos
ou derivados deste(s) IFA(s) que compdem a associacdo nao

for(em) registrada(s) no pais, a peticdo de registro dessa associacao
devera cumprir 0S mesmos requisitos previstos para o registro de
medicamento novo.

Art. 27. O registro de novas associacdes na forma de kit sera

permitido apenas quando:

| - for farmacotecnicamente justificada a impossibilidade de

se registrar uma associacdo em dose fixa em qualquer forma farmacéutica
e houver claro beneficio do kit para saude publica ou

II - for farmacotecnicamente justificada a impossibilidade de

se registrar uma associacdo em dose fixa em qualquer forma farmacéutica
e o kit demonstre aumento de ades&o ao tratamento e a

relevancia clinica desse aumento tenha sido adequadamente investigada
e comprovada para a populacéo alvo.

Secao Il

Do Registro de Nova Associacdo em Dose Fixa

Art. 28. A peticao de registro descrita nesta secéo, além da
documentacéo citada nas Secdes Il e IV do Capitulo I, devera estar
acompanhada de:

| - justificativa técnica da racionalidade da associagéo; e

Il - relatério de seguranca e eficacia de acordo com guia
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especifico, contendo:

a) ensaios ndo-clinicos, quando aplicavel;

b) ensaios clinicos de fase | e I, quando aplicavel, e estudos

de fase lll para cada indicacdo terapéutica, provando que:

1. associagbes com as mesmas doses dos IFAs tenham um

efeito aditivo ou sinérgico sem aumento dos riscos quando comparados
com cada IFA isoladamente ou com combinagdes entre eles

com um numero menor de IFAS; ou

2. a associagao com dose menor de pelo menos um dos IFAs
obtenha 0 mesmo beneficio com riscos iguais ou menores quando
comparados com uma associagdo com doses conhecidas.

Il - Plano de Farmacovigilancia adequado a nova associacao

em dose fixa, de acordo com a legislacao especifica vigente.

81° O relatério de eficacia e segurancga deve incluir informacdes
acerca das interacdes farmacocinéticas e farmacodinamicas

entre os IFAs que compdem a associacgao.

8§ 2° Em situagOes especificas relacionadas a seguranca, um

Plano de Minimizacdo de Risco podera ser exigido de forma adicional
ao Plano de Farmacovigilancia disposto no inciso Il

§ 3° No caso de medicamentos comercializados em outros

paises, devera ser apresentado Relatério de Farmacovigilancia atualizado
do medicamento.

Secao IV

Do Registro de Nova Forma Farmacéutica
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Art. 29. Esta secéo se refere ao registro de nova forma

farmacéutica no pais, para um medicamento j4 registrado.

Art. 30. A peticdo de registro descrita nesta se¢éo, além da
documentacéo citada nas Secdes Ill e IV do Capitulo Ill, devera estar
acompanhada de:

| - justificativa técnica;

Il - relatério de seguranca e eficacia de acordo com guia

especifico, contendo os resultados de estudos clinicos de fase Il e
fase | e Il , se aplicavel; e

[l - plano de Farmacovigilancia adequado a nova forma
farmacéutica, de acordo com a legislacao especifica vigente.

8 1° Em cumprimento ao inciso Il, os estudos clinicos de

fase Il e Ill podem ser substituidos por prova de biodisponibilidade
relativa quando o medicamento proposto estiver dentro da faixa terapéutica
aprovada.

§ 2° Em situagOes especificas relacionadas a seguranca, um

Plano de Minimizacao de Risco podera ser exigido de forma adicional
ao Plano de Farmacovigilancia.

8 3° No caso de medicamentos comercializados em outros

paises, devera ser apresentado junto ao pedido de registro o Relatdrio
de Farmacovigilancia atualizado do medicamento.

Secao V

Do Registro de Nova Concentragao

Art 31. Esta secao se refere ao registro de nova concentragao
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no pais para um medicamento registrado na mesma forma farmacéutica.
Art. 32. A peticdo de registro descrita nesta se¢éo, além da
documentacéo citada nas Secdes Il e IV do Capitulo Ill, devera estar
acompanhada de:

| - justificativa técnica;

Il - relatério de seguranca e eficacia de acordo com guia

especifico, contendo os resultados de estudos clinicos de fase Il e
fase | e Il , se aplicavel; e

Il - plano de Farmacovigilancia adequado a nova concentracgéo,

de acordo com a legislacéo especifica vigente.

8 1° Em cumprimento ao inciso Il, os estudos clinicos de

fase Il e Ill podem ser substituidos por prova de biodisponibilidade
relativa quando o medicamento proposto estiver dentro da faixa terapéutica
aprovada.

8§ 2° Em situagOes especificas relacionadas a seguranca, um

Plano de Minimizacao de Risco podera ser exigido de forma adicional
ao Plano de Farmacovigilancia.

8 3° No caso de medicamentos comercializados em outros

paises, devera ser apresentado junto ao pedido de registro o Relatdrio
de Farmacovigilancia atualizado do medicamento.

Secao VI

Do Registro de Nova Via de Administragao

Art. 33. Esta secéo se refere ao registro de nova via de

administracdo no pais para um medicamento j& registrado na mesma
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forma farmacéutica, mesma concentracdo e mesma indicacao terapéutica.
Art. 34. A peticdo de registro descrita nesta se¢éo, além da
documentacéo citada nas Secdes Ill e IV do Capitulo Ill, devera estar
acompanhada de:

| - justificativa técnica;

Il - relatério de seguranca e eficacia de acordo com guia

especifico, contendo os resultados de estudos clinicos de fase Il e
fase | e Il , se aplicavel; e.

[l - plano de Farmacovigilancia adequado a nova via de
administracdo, de acordo com a legislacao especifica vigente.

8 1° Em cumprimento ao inciso Il, os estudos clinicos de

fase Il e Ill podem ser substituidos por prova de biodisponibilidade
relativa quando o medicamento proposto estiver dentro da faixa terapéutica
aprovada.

8§ 2° Em situagOes especificas relacionadas a seguranca, um

Plano de Minimizacao de Risco podera ser exigido de forma adicional
ao Plano de Farmacovigilancia.

8 3° No caso de medicamentos comercializados em outros

paises, devera ser apresentado junto ao pedido de registro o Relatdrio
de Farmacovigilancia atualizado do medicamento.

Secao VIl

Do registro de Nova Indicacdo Terapéutica

Art. 35. Esta secéo se refere ao registro de nova indicacao

terapéutica no pais, para um medicamento ja registrado na mesma
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forma farmacéutica e mesma concentragéo.
Art. 36. A peticdo de registro descrita nesta se¢éo, além da
documentacéo citada nas Secdes Ill e IV do Capitulo Ill, devera estar

acompanhada de:

| - justificativa técnica para o registro;

Il - relatério de seguranca e eficacia de acordo com o guia

especifico, contendo os resultados de estudos clinicos de fase lll e
fase l e Il , se aplicavel; e.

[l - plano de Farmacovigilancia adequado a nova indicacéo
terapéutica, de acordo com a legislacao especifica vigente.

8 1° Em situagOes especificas relacionadas a seguranca, um

Plano de Minimizacao de Risco podera ser exigido de forma adicional
ao Plano de Farmacovigilancia.

8§ 2° No caso de medicamentos comercializados em outros

paises, devera ser apresentado junto ao pedido de registro o Relatorio
de Farmacovigilancia atualizado do medicamento.

Secao VI

Do Registro de Medicamento com Mesmo(s) IFA(s) de Medicamento
Novo ja Registrado

Art. 37. Esta secéo se refere ao registro de um medicamento

no caso em que ja exista medicamento novo registrado com o(s)
mesmo(s) IFA(S).

Paragrafo unico. O disposto no caput deste artigo ndo se
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aplica aos medicamentos enquadrados como genéricos e similares

para os quais haja viabilidade técnica para a realizacédo de equivaléncia

farmacéutica e estudo de biodisponibilidade relativa (bioequivaléncia)
para comprovacao de eficacia e seguranca do medicamento.

Art. 38. A peticao de registro descrita nesta secéo, além da
documentacéo citada nas Secdes Il e IV do Capitulo I, devera estar
acompanhada de:

| - justificativa técnica para o registro;

Il - relatério de Seguranca e Eficacia de acordo com guia

especifico, contendo:

a) relatorio de ensaios nao-clinicos; e

b) relatério de ensaios clinicos de fase |, Il e 11l

Il - plano de Farmacovigilancia, de acordo com a legislagéo
especifica vigente.

8§ 1° Em situacOes especificas relacionadas a seguranca, um

Plano de Minimizacéo de Risco podera ser exigido de forma adicional
ao Plano de Farmacovigilancia.

8 2° No caso de medicamentos comercializados em outros

paises, Relatério de Farmacovigilancia atualizado do medicamento.
Secao X

Dos Estudos de Biodisponibilidade Relativa

Art. 39. Para a peticdo de medicamento novo para a qual for
necessaria a apresentacéao dos estudos de biodisponibilidade relativa

nos termos desta Resolucao devera ser protocolado aditamento para
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0s estudos de acordo com as orientacdes disponiveis na pagina eletrénica
da ANVISA.

CAPITULO V

DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA O REGISTRO

DE MEDICAMENTO GENERICO E SIMILAR

Secéo |

Dos Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de Dissolucao

Art. 40. A peticao de solicitagéo de registro de medicamentos
similares e genéricos, além da documentacao citada nas Sec¢des
[ll e IV do Capitulo Ill, devera estar acompanhada de certificado
de equivaléncia farmacéutica e certificado de perfil de dissolugéo e
relatorio de desenvolvimento do método de dissolugéo, conforme
legislacdo especifica vigente.

Paragrafo unico. Este artigo ndo se aplica caso a fabricacéo

do medicamento genérico ou similar e do medicamento de referéncia
for realizada em um mesmo local de fabricacdo, com formulacao,
processo de producdo e equipamentos idénticos.

Secao Il

Dos Estudos de Bioequivaléncia

Art. 41. Para a peticao de solicitacao de registro de medicamentos
similares e genéricos, além da documentacao citada nas

Secoes lll e IV do Capitulo Ill, devera ser protocolado aditamento
para os estudos de bioequivaléncia de acordo com as orientacdes

disponiveis na pagina eletrénica da ANVISA.
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Art. 42. O estudo de bioequivaléncia ou testes para a bioisencéo
deverao ser realizados, obrigatoriamente, com o mesmo lote
utilizado no estudo de equivaléncia farmacéutica.

CAPITULO VI

DA RENOVAQAO DE REGISTRO

Art. 43. Para efeito de renovacéo do registro do medicamento

na Anvisa, todas as empresas, no primeiro semestre do ultimo
ano do quinquénio de validade do registro ja concedido, deverao
apresentar:

| - formularios de peticdo, FP1 e FP2, devidamente preenchidos

e assinados;

Il - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagc&o de
Vigilancia Sanitaria-TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da
Unido-GRU, ou isencao, quando for o caso;

[l - sumario executivo em portugués referente ao periodo de

cinco anos do Relatdrio Periddico de Farmacovigilancia do mesmo
periodo; e

IV - documento comprobat6rio de venda no ultimo quinquénio

de vigéncia do registro, contendo 0os nimeros das notas fiscais
emitidas no Brasil e a relacao de estabelecimentos compradores em
um minimo de 1 (uma) nota fiscal emitida no Pais, por forma farmacéutica
e concentragéao.

Paragrafo unico. No caso de laboratérios oficiais, devera ser

apresentada justificativa de ndo comercializacdo quando ndo houver a
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producdo do medicamento no periodo referido no inciso IV.

CAPITULO VI

DAS DISPOSIQOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 44. Durante a andlise do processo de registro ou renovagao,

a empresa fabricante do medicamento podera ser auditada, a critério da Anvisa.
Art. 45. Seré divulgada informacé&o na pagina eletronica da

Anvisa com as bases técnicas para a aprovacédo do registro do medicamento.
Art. 46. A Anvisa podera emitir orientagéo técnica sobre a

aplicabilidade desta Resolugéo para os casos especificos de registro

de medicamento, tal como a apresentacao de dados para a comprovacao

de seguranca e eficacia para as inovagfes incrementais, nas

hip6teses que se fizerem necessarias.

Art. 47. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta

Resolucao constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n 6.437, de

20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativas
e penal cabiveis.

Art. 48. Ficam revogadas a Resolucao - RDC n°. 136, de 29

de maio de 2003, a Resolugao - RDC n°. 16, de 02 de margo de 2007,

com excecao dos itens 1 e 2, VI, do Anexo I; a Resolugéo - RDC n°.

17, de 02 de margo de 2007, com excecédo dos itens 1 e 2, VI, do

Anexo, os artigos 1° e 4° da Resolugéo - RDC n°. 210, de 02 de

setembro de 2004 e a Secdo | e Il do Capitulo XVIII da Resolucao-

RDC n° 48, de 06 de outubro de 20089.

Art. 49. As peticOes de concesséo de registro de medicamentos
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novos, genéricos e similares protocoladas antes da data de

publicacdo desta Resolucéo, ou que ja se encontram em andlise na
Geréncia-Geral de Medicamentos, serdo analisadas conforme as Resolu¢des
vigentes a época do protocolo.

Art. 50. Esta Resolucéo entra em vigor no prazo de 90

(noventa) dias contados a partir da data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Diretor-Presidente
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RESOLUCAO RDC N.° 27, DE 17 DE MAIO DE 2012

DOU 22/mai/2012

Dispde sobre os requisitos minimos para a
validacdo de métodos bioanaliticos empregados
em estudos com fins de registro e pés-registro
de medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que

Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°® 3.029,
de 16

de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54
do

Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA,
de 11

de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada

em 10 de maio de 2012,

adota a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente
Substituto,

determino a sua publicacéo:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéao |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolucao possui 0 objetivo de estabelecer os requisitos minimos para a
validacdo de métodos bioanaliticos empregados em estudos para registro e pos-

registro de
medicamentos no Brasil.

Secao ll
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Definicdes

Art. 2° Para efeito desta Resolucéo sao adotadas as seguintes definigdes:

I- amostra branco: amostra de matriz processada sem adicédo de analito e padrao
interno;

[I- amostra de controle de qualidade (amostra de CQ): amostra de matriz adicionada
do

analito em concentracao especifica, usada para validar e monitorar o desempenho
de um

método bioanalitico;

[ll- amostra de controle de qualidade de alta concentracédo (amostra de CQA):
amostra de

matriz adicionada do analito em concentracao entre 75 (setenta e cinco) e 85%
(oitenta e

cinco por cento) da maior concentragéo da curva de calibragéo;

IV- amostra de controle de qualidade de baixa concentracdo (amostra de CQB):
amostra

de matriz adicionada do analito em concentracdo até 3 (trés) vezes o limite inferior
de

quantificacdo do método (LIQ);

V- amostra de controle de qualidade de diluicdo (amostra de CQD): amostra de
matriz

adicionada do analito em concentracdo acima da maior concentracdo da curva de
calibracéo (LSQ), analisada por meio de procedimento e proporc¢éo de diluicédo pre-
definidos e especificados pelo laboratdério bioanalitico;

VI- amostra de controle de qualidade de média concentragcédo (amostra de CQM):
amostra

de matriz adicionada do analito em concentracdo proxima a média entre os limites
inferior

e superior de quantificacao;

VII- amostra em estudo: amostra biolégica que é objeto de andlise;
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VIII- amostra hemolisada: amostra bioldgica contendo hemacias lisadas em grau
pré-
definido e especificado pelo laboratério bioanalitico;

IX- amostra lipémica: amostra com alto teor de lipideos, por exemplo, proveniente de
coleta pos prandial;

X- amostra processada: amostra pronta para analise instrumental;

XI- amostra zero: amostra de matriz processada com adicdo apenas de padrao
interno

(P1);

Xll- amostras de fontes distintas: amostras bioldgicas originadas de diferentes
individuos
ou de diferentes lotes de mistura de amostras;

XIlI- analito: composto quimico especifico a ser mensurado em uma matriz;

XIV- corrida analitica das amostras em estudo: analise de um conjunto de amostras
processadas sob as mesmas condi¢des, com quantificacdo por meio da mesma
curva de

calibracéo e validada pelas mesmas amostras de CQs;

XV- curva de calibracao: relacédo entre a resposta do instrumento e a concentragcao
conhecida do analito;

XVI- efeito matriz: efeito na resposta do analito ou Pl causado por componentes da
matriz
bioldgica;

XVII- efeito residual (carryover): efeito gerado pelo aparecimento ou aumento do
sinal do

analito ou PI causado por contaminacéo proveniente de amostras analisadas
anteriormente;
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XVIII- estudo de estabilidade: ensaio que visa determinar se a concentracdo de um
analito

se mantém dentro de limites estabelecidos, numa dada matriz, sob condicdes
especificas;

XIX- exatidao: concordancia entre o resultado de um ensaio e um valor de
referéncia;

XX- limite inferior de quantificacédo (LIQ): menor concentracdo do analito na curva de
calibragcédo preparada na matriz;

XXI- limite superior de quantificacdo (LSQ): maior concentracdo do analito na curva
de
calibracdo preparada na matriz;

XXII- matriz: meio no qual os analitos em estudo seréo quantificados;

XXIII- matriz biolégica: meio de origem biolégica no qual os analitos em estudo seréo
quantificados;

XXIV- matriz substituta: matriz que substitui a matriz biol6gica das amostras em
estudo;

XXV- métodos bioanaliticos: métodos analiticos utilizados na determinacéo
guantitativa de
analitos em matrizes bioldgicas;

XXVI- métodos cromatogréaficos: métodos que empregam cromatografia para
separar o
analito de outros componentes da amostra e quantifica-lo;

XXVII- padréo de calibragdo: matriz a qual foi adicionada uma quantidade conhecida
de
analito, utilizado para construir a curva de calibracéo;

XXVIII- padréo interno (PI): substancia quimica proveniente de uma solucéo padrao
de
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concentracao fixa, adicionada em uma mesma quantidade aos padrdes de
calibracgéao,
amostras de CQs e amostras em estudo;

XXIX- preciséo: proximidade dos resultados obtidos por repetidas afericdes de
multiplas
aliquotas de uma unica fonte de matriz;

XXX- seletividade: capacidade do método de diferenciar e quantificar o analito e Pl
na
presenca de outros componentes da amostra;

XXXI- solucdo priméria: solucdo preparada a partir de substancia quimica de
referéncia;

XXXII- solucdo de trabalho: solugcéo preparada a partir da diluicdo da solucao
primaria;

XXXIlI- substancia quimica de referéncia caracterizada: substancia de referéncia
caracterizada por meio de ensaios adequados, devidamente validados e
documentados,

possuindo alto grau de pureza e uniformidade;

XXXIV- substancia quimica de referéncia farmacopeica: substancia estabelecida e
distribuida por farmacopéias ou instituicdes oficiais autorizadas, possuindo alto grau
de

pureza e uniformidade;

XXXV- validag&o: confirmacao por ensaio e fornecimento de evidéncia objetiva de
que o0s
requisitos especificos para um determinado uso pretendido sédo atendidos;

XXXVI- validacao parcial: realizacao de parte dos ensaios da validagéo total em
decorréncia de modificacdo no método bioanalitico validado, visando demonstrar a
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manutencado do desempenho e confiabilidade do método; e

XXXVII- validacao total: realizacdo de todos os ensaios de validacdo de um método
bioanalitico.

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 3° Para moléculas passiveis de analise por métodos cromatogréficos, estes
devem ser
a primeira escolha.

Paragrafo Unico. Na hip6tese do caput deste artigo, caso ndo seja utilizado um
método
cromatografico, deve ser apresentada justificativa técnica.

Art. 4° Deve ser utilizado Pl sempre que aplicavel.

§ 1° Para métodos de cromatografia liquida acoplada a espectrémetro de massas,
deve
ser utilizado, preferencialmente, Pl marcado com is6topo estavel.

§ 2° O uso de PI pode ser dispensado desde que justificado tecnicamente.

Art. 5° Os ensaios podem ser ajustados ou modificados quando utilizadas técnicas
alternativas, devendo-se atender os fundamentos desta Resolucgéo.

Art. 6° Antes da implementacdo de um método bioanalitico, deve ser realizada
validacéo
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total.

8 1° A validacao deve conter ensaios de precisdo, exatidao, curva de calibragéo,
efeito

residual, efeito matriz, seletividade e estabilidade, conforme as especificacdes de
cada

ensaio.

8§ 2° O estudo de estabilidade de longa duracéo pode ser concluido apos a analise
das
amostras em estudo, desde que iniciado antes da analise da primeira amostra.

Art. 7° A interferéncia de metabdlitos, farmacos de uso concomitante, produtos de
degradacdo formados durante o preparo da amostra, nicotina, cafeina e outros
possiveis

interferentes deve ser avaliada sempre que necessario.

Art. 8° A possibilidade de conversdo de um metabdlito no composto original durante
0S
procedimentos da andlise deve ser avaliada e controlada sempre que necessario.

Art. 9° Sempre que ocorrerem modificagdes no método bioanalitico ja validado, deve
ser
realizada validacao parcial ou total, de acordo com a relevancia da modificacéo.

Paragrafo unico. Quando o impacto da modificagédo for desconhecido, deve ser
realizada a
validacéo total.

Art. 10. Devem ser utilizadas, preferencialmente, substancias quimicas de referéncia
farmacopeica.
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Paragrafo Unico. Substancias quimicas de referéncia caracterizadas podem ser
admitidas,
desde que haja:

| - documentacao emitida pelo fabricante contendo as seguintes informacdes:

a) nomenclatura (denominag¢do comum brasileira ou denominacdo comum
internacional);

b) n° CAS;

C) nome quimico;

d) sinonimia;

e) férmula molecular e estrutural;
f) peso molecular;

g) forma fisica;

h) propriedades fisico-quimicas;
i) perfil de impurezas; e

j) cuidados de manipulacéo e conservacéo; e

II- laudo analitico emitido pelo fabricante comprovando:
a) identidade;
b) teor; e

c) validade ou data de reteste.

CAPITULO IlI
DOS ENSAIOS DE VALIDACAO

Secao |
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Seletividade

Art. 11. Devem ser analisadas amostras da matriz biolégica obtidas de, no minimo, 6
(seis) fontes distintas.

8§ 1° Quando a matriz bioldgica for plasma, devem ser empregadas 4 (quatro)
amostras
normais, uma lipémica e uma hemolisada.

§ 2° Quando a matriz bioldgica for sangue total, devem ser empregadas 5 (cinco)
amostras normais e uma lipémica.

8§ 3° Quando forem utilizadas outras matrizes bioldgicas, suas caracteristicas devem
ser
avaliadas e testadas.

Art. 12. Os resultados devem ser comparados com aqueles obtidos nas amostras
processadas do LIQ.

8§ 1° As respostas de picos interferentes préximo ao tempo de retencao do analito
devem
ser inferiores a 20% (vinte por cento) da resposta do analito nas amostras do LIQ.
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8§ 2° As respostas de picos interferentes préximo ao tempo de retencao do Pl devem
ser
inferiores a 5 % (cinco por cento) da resposta do PI.

Art. 13. Caso uma ou mais amostras analisadas apresentem interferéncia acima dos
limites estabelecidos no art. 12, novas amostras de, no minimo, outras seis fontes
distintas devem ser testadas.

Paragrafo Unico. Caso uma ou mais amostras do segundo grupo apresentem
interferéncia

acima dos limites estabelecidos no art. 12, o método deve ser alterado visando
elimina-la.

Secéao ll

Efeito residual

Art. 14. Devem ser realizadas, no minimo, 3 (trés) injecdes da mesma amostra
branco,

sendo uma antes e duas logo apés a injecdo de uma ou mais amostras processadas
do

LSQ.

§ 1° Os resultados devem ser comparados com aqueles obtidos de amostras
processadas
do LIQ.

8 2° As respostas de picos interferentes no tempo de retencdo do analito devem ser
inferiores a 20% (vinte por cento) da resposta do analito nas amostras processadas
do

LIQ.
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§ 3° As respostas de picos interferentes no tempo de retencéo do Pl devem ser
inferiores
a 5 % (cinco por cento) da resposta do PI.

Art. 15. Se o efeito residual for inevitavel, procedimentos especificos devem ser
adotados

na execu¢do do método com o objetivo de controlar seu efeito, evitando que a
precisao e

a exatiddo do método sejam afetadas.

Secao Il

Efeito matriz

Art. 16. Devem ser analisadas amostras de matrizes biologicas processadas,
posteriormente adicionadas de analito e PI, e solu¢des, has mesmas concentracdes
das

amostras de CQB e CQA.

8§ 1° Quando a matriz biol6gica for plasma, devem ser analisadas 8 (oito) amostras
de
fontes distintas, sendo quatro normais, duas lip€micas e duas hemolisadas.

§ 2° Quando a matriz biolégica for sangue total, devem ser analisadas 6 (seis)
amostras
de fontes distintas, sendo 4 (quatro) normais e 2 (duas) lipémicas.

8 3° Quando outras matrizes biolégicas forem utilizadas, devem ser analisadas 6
(seis)
amostras de fontes distintas.

§ 4° Em estudos conduzidos em pacientes, que apresentem alguma alteragao nas
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caracteristicas da matriz biologica, deve-se empregar esta matriz especifica neste
ensaio.

Art. 17. Para cada amostra deve ser obtido o fator de matriz normalizado por PI
(FMN),
conforme a férmula a seguir:

FMN = Resposta do analito em matriz/Resposta do Pl em matriz

Resposta do analito em solugéo/Resposta do Pl em solucéo

Art. 18. O Coeficiente de variacao (CV) dos FMNs relativos a todas as amostras
deve ser
inferior a 15% (quinze por cento).

Paragrafo unico. Caso o CV dos FMNSs relativos a todas as amostras de plasma seja
superior a 15% (quinze por cento) devido ao resultado discrepante das amostras
hemolisadas, novo CV dos FMNs sem estas amostras pode ser calculado e as
amostras em

estudo hemolisadas ndo poderao ser analisadas.

Art. 19. Amostras em estudo com grau de hemdlise superior ao grau de hemolise
aprovado neste teste ndo poderao ser analisadas.

Art. 20. Caso a metodologia bioanalitica ndo permita a avaliacdo do efeito matriz
conforme
descrito acima, deve ser aplicado procedimento alternativo.

Secao IV

Curva de calibragao
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Art. 21. Devem ser construidas e avaliadas, no minimo, trés curvas de calibracao
que

incluam a anélise da amostra branco, da amostra zero e de, no minimo, 6 (seis)
amostras

de diferentes concentracfes do padrao do analito adicionadas de PI.

Paragrafo Unico. As amostras da curva de calibracdo devem ser inicialmente
adicionadas

do padrédo do analito e do Pl e depois submetidas ao mesmo procedimento de
preparacao

a gue serao submetidas as amostras em estudo.

Art. 22. A curva de calibracdo deve ser construida utilizando-se a mesma matriz
proposta
para o estudo.

Art. 23. Deve ser apresentada justificativa cientifica para a faixa de concentracao
contemplada pela curva de calibragéo.

Art. 24. Deve ser apresentada a equacao que representa a relacao entre a resposta
do
instrumento e as concentracdes conhecidas do analito.

8 1° As respostas das amostras branco e zero ndo devem ser utilizadas na
construcao da
equacgao.

§ 2° Deve ser adotado preferencialmente o modelo matematico mais simples,
geralmente
o linear.

§ 3° Caso seja proposto um modelo néo linear, deve ser demonstrado
matematicamente
que o modelo linear ndo é adequado.
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8§ 4° Para modelos néo lineares devem ser incluidas no minimo 8 (oito) amostras de
diferentes concentracdes na curva de calibracao.

8 5° Caso a variancia do erro ndo seja constante em toda a faixa de quantificagdo do
método analitico, deve ser utilizada a ponderacao que apresentar o menor valor para
soma dos erros relativos dos valores nominais dos padrdes de calibracdo versus
seus

valores obtidos pela equacao da curva.

8 6° A equacdao da curva ndo deve incluir padrdes de calibragdo que ndo atendam
aos
critérios de aprovacao.

8 7° Quando um padrao de calibragdo néo for aprovado, a curva de calibracdo deve
ser
recalculada sem este padréao.

§ 8° Quando um padrao de calibracdo atender aos critérios de aprovacao, este ndo
deve
ser excluido da equacéo da curva.

Art. 25. Os padrdes de calibracédo estdo aprovados quando atenderem aos seguintes
critérios:

| - desvio menor ou igual a 20% (vinte por cento) em relagdo a concentracdo nominal
para os padrdes do LIQ; e

Il - desvio menor ou igual a 15% (quinze por cento) em relacéo a concentracao
nominal
para os outros padrdes de calibragéo.
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Art. 26. A curva de calibracdo deve atender aos seguintes critérios para ser
aprovada:

| - no minimo 75% (setenta e cinco por cento) dos padrdes de calibracdo aprovados
conforme os critérios anteriores; e

Il - no minimo 6 (seis) padrdes de calibracdo de concentracdes diferentes, incluindo
oLIQ
e 0 LSQ, aprovados conforme os critérios anteriores.

SecadoV

Precisao

Art. 27. A precisao deve ser determinada em uma mesma corrida (precisao
intracorrida) e
em, no minimo, 3 (trés) corridas diferentes (precisao intercorridas).

8 1° Em cada corrida devem ser realizadas no minimo 5 (cinco) replicatas em, pelo
menos, 5 (cinco) concentragdes: LIQ, CQB, CQM, CQA e CQD.

§ 2° O ensaio de precisao intercorridas deve abranger corridas em dias distintos.

Art. 28. A precisado deve ser expressa como desvio padrao relativo (DPR) ou
coeficiente de

variacédo (CV%), ndo se admitindo valores superiores a 15% (quinze por cento),
exceto

para o LIQ, para o qual se admite valores menores ou iguais a 20% (vinte por cento),
segundo a formula a seguir:

CV = Desvio Padrao X 100 _
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Concentracdo média experimental

8 1° O CV da preciséo intracorrida e intercorridas deve ser calculado com base em
todos
os valores obtidos.

§ 2° Caso o CV néo atenda aos limites dispostos no caput, o ensaio devera ser
repetido.

Secao VI

Exatid&do

Art. 29. A exatiddo deve ser determinada em uma mesma corrida analitica (exatiddo
intracorrida) e em, no minimo, 3 (trés) corridas diferentes (exatidao intercorridas).

8 1° Em cada corrida devem ser realizadas no minimo 5 (cinco) replicatas em, pelo
menos, 5 (cinco) concentragdes: LIQ, CQB, CQM, CQA e CQD.

8§ 2° O ensaio de exatidao intercorridas deve abranger corridas em dias distintos.

Art. 30. A exatidao é expressa pelo Erro Padrdo Relativo (EPR), ndo se admitindo
valores

fora da faixa de £ 15% (quinze por cento) do valor nominal, exceto para o LIQ, para
0

gual ndo se admitem valores fora da faixa de + 20% (vinte por cento) do valor
nominal,

segundo a férmula a seguir:

EPR = (Concentracdo média experimental - Valor nominal) X 100

Valor nominal
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8 1° A exatidao intracorrida e intercorridas deve ser calculada com base em todos os
valores obtidos.

§ 2° Caso o CV néo atenda aos limites dispostos no caput, o ensaio devera ser
repetido.

Secéao VIl

Estabilidade do analito em matriz bioldgica

Art. 31. Deve ser demonstrada a estabilidade do analito na matriz biolégica por meio
dos
seguintes estudos:

| - estabilidade ap6s ciclos de congelamento e descongelamento;

Il - estabilidade de curta duracéo;

IlI- estabilidade de longa duracéo; e

IV- estabilidade pds-processamento.

Art. 32. As condicdes de realizacdo dos estudos de estabilidade devem reproduzir as
condi¢cbes de armazenamento, preparo e analise das amostras em estudo.

Art. 33. Os estudos de estabilidade devem utilizar um conjunto de amostras de
matriz

biologica adicionadas de solu¢cdes do analito, Pl e 0 mesmo anticoagulante a ser
usado nas
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amostras em estudo.

Art. 34. Devem ser empregadas no minimo 3 (trés) amostras de CQB e CQA, as
quais

devem ser analisadas imediatamente apds sua preparacao e apos serem
submetidas as

condicbes de ensaio aplicaveis.

Paragrafo unico. Devem ser empregadas apenas amostras cujo resultado da analise
imediatamente ap0s sua preparacao estiver dentro de + 15% do valor nominal.

Art. 35. A concentragdo das amostras deve ser determinada por meio de uma curva
de
calibracdo recém preparada.

Art. 36. A estabilidade é demonstrada quando ndo se observar desvio superior a
15%

(quinze por cento) da média das concentracdes obtidas com relacdo ao valor
nominal.

Paragrafo Unico. Todas as concentragfes obtidas devem ser incluidas no célculo da
média.

Subsecéo |

Estabilidade apds ciclos de congelamento e descongelamento

Art. 37. As amostras devem ser congeladas a temperatura indicada para o
armazenamento e mantidas por no minimo 12 (doze) horas, sendo entao
submetidas ao

descongelamento a temperatura ambiente.
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§ 1° Quando completamente descongeladas, as amostras devem ser novamente
congeladas a temperatura indicada para o0 armazenamento por, no minimo, 12
(doze)

horas, e assim sucessivamente, quantificando-se o analito nas amostras apds o
altimo

ciclo.

§ 2° O numero de ciclos de congelamento e descongelamento deve ser igual ou
maior ao
namero de ciclos a que serdo submetidas as amostras em estudo.

Subsecéo Il

Estabilidade de curta duragéao

Art. 38. As amostras do estudo de estabilidade de curta duragéo devem ser
processadas e

analisadas ap0s permanecerem a temperatura ambiente, ou na temperatura de
processamento estabelecida para o método bioanalitico, por tempo superior ao que
as

amostras em estudo serdo mantidas nas mesmas condi¢des durante o estudo.

Subsecéo lli

Estabilidade de longa duracao

Art. 39. As amostras devem ser processadas e analisadas ap0s serem armazenadas
por

periodo que exceda o intervalo de tempo compreendido entre a coleta da primeira
amostra

em estudo e a analise da ultima.

Paragrafo unico. A temperatura utilizada no estudo de estabilidade deve reproduzir a
temperatura a que forem armazenadas as amostras em estudo.

167



Subsecéo IV

Estabilidade pds-processamento

Art. 40. As amostras devem ser processadas e mantidas sob as mesmas condi¢des
de
analise das amostras em estudo.

8§ 1° O periodo deve ser superior ao intervalo de tempo compreendido entre o
término de
preparo das amostras e o final da corrida analitica mais longa.

§ 2° Caso seja realizado algum armazenamento além do auto-injetor, deve ser
comprovada a estabilidade nessas condi¢fes.

Secéo VI

Estabilidade do analito e Pl em solucéo

Art. 41. Deve ser demonstrada a estabilidade do analito e do Pl em, no minimo, 3
(trés)

amostras da solucao primaria de maior concentracéo e da solucao de trabalho de
menor

concentracéo por tempo superior ao periodo de uso ou armazenamento das
mesmas.

8 1° As solugdes devem ser analisadas apos serem mantidas sob as mesmas
condicbes a
gue seréo submetidas as solu¢bes durante seu uso e armazenamento.

§ 2° A estabilidade das solucdes primaria e de trabalho deve ser analisada por meio
de
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uma diluicdo apropriada levando-se em consideracéo a faixa de medicdo do
detector.

8§ 3° A média das respostas instrumentais provenientes das solu¢des em estudo
deve ser

comparada com a média daquelas obtidas utilizando-se solu¢des recém preparadas
do

analito e do PI.

8§ 4° Caso seja empregado um isotopo estavel como PI, ndo é necessaria a
realizacao do

estudo de estabilidade em solucdo do mesmo, desde que comprovada a auséncia
de

reacOes de troca de is6topos nas condi¢des do estudo de estabilidade.

Art. 42. As solucdes serdo consideradas estaveis quando ndo se observar desvio
superior a

10% (dez por cento) de suas respostas em comparagdo com as respostas das
solucdes

recém preparadas.

Paragrafo Unico. Todas as respostas instrumentais obtidas devem ser incluidas no
calculo
da média.

Secao IX

Métodos em que a matriz biolégica isenta de analito ndo esta disponivel
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Art. 43. Quando a matriz biolégica isenta do analito ndo estiver disponivel, a
seletividade

pode ser testada pela comparacao das inclinagdes de, no minimo, 6 (seis) curvas de
adicao padrao em 6 (seis) amostras de fontes distintas de matriz biolégica (contendo
um

nivel basal do analito) e da curva padrdo em solugcdo ou matriz substituta.

8 1° O método é considerado seletivo se as inclinagbes das curvas ndo forem
significativamente diferentes.

8§ 2° Deve ser definido previamente um modelo estatistico para comparacéo das
inclinacoes.

Art. 44. Quando a matriz bioldgica isenta do analito ndo estiver disponivel, os
ensaios de

validacdo da curva de calibracdo, exatidao e efeito residual podem ser realizados
utilizando padrdes de calibracdo e CQs em solucdo ou matriz substituta, desde que
atendido ao disposto no art. 43.

Art. 45. Quando a matriz biolégica isenta do analito ndo estiver disponivel, os
ensaios de

validacéo de precisao e estudos de estabilidade devem ser realizados na mesma
matriz

biol6gica das amostras em estudo.

Paragrafo unico. Os estudos de estabilidade devem ser realizados de acordo com
um dos
procedimentos a seguir:

| - comparacédo das concentracdes obtidas das amostras recém-preparadas com as
obtidas
das mesmas amostras apos o periodo de estabilidade em estudo; ou
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Il - comparacdo com os valores nominais, desde que a matriz seja previamente
analisada

e o nivel basal do analito completado a fim de atingir as concentracfes do CQB e
CQA.

CAPITULO IV

CRITERIOS DE APLICACAO DO METODO VALIDADO

Art. 46. O método aplicado a andlise das amostras em estudo deve ser o mesmo
método

validado, incluindo a utilizacdo do mesmo anticoagulante, técnica de extracdo e
condicbes

analiticas.

Art. 47. Cada corrida analitica das amostras em estudo deve conter:

| - curva de calibracao;

Il - amostras de CQB, COM e CQA; e

Il - amostras em estudo de um ou mais voluntarios do estudo.

8 1° Todas as amostras devem ser processadas como um unico lote.

8 2° Em estudos de bioequivaléncia/ biodisponibilidade relativa, todas as amostras
de um

mesmo voluntario devem ser analisadas numa mesma corrida, com excec¢ao das
amostras

de reanalise.
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8 3° O numero de amostras de CQB, CQM e CQA a ser incorporado em cada corrida
analitica ndo deve ser inferior a 5% (cinco por cento) do niumero de amostras em
estudo e

nao deve ser inferior a 6 (seis) CQs, sendo uma duplicata de cada concentracao.

8 4° No caso de corridas de reanalise com amostras diluidas, devem ser incluidas
amostras de CQD.

§ 5° As amostras de CQB, COM, CQA e CQD devem ser distribuidas entre as
amostras em

estudo de forma balanceada na corrida analitica, sempre em igual nimero de
replicatas de

cada concentragao.

§ 6° Caso a curva de calibracdo contemple uma faixa de concentracdo muito ampla
em

comparacao com a concentracdo de todas as amostras dos voluntarios, um controle
de

qualidade adicional deve ser incluido na corrida analitica dos voluntarios, para que
pelo

menos dois CQs estejam dentro da faixa de concentracdes medidas.

Art. 48. Devem ser consideradas apenas as concentracdes quantificadas entre o LIQ
eo
LSQ.

§ 1° Se os padrdes de calibracao relativos ao LIQ ou LSQ forem reprovados, o LIQ
ou LSQ

para esta corrida analitica podem ser considerados os proximos padrbes de
calibracao

aprovados.

8 2° Amostras de concentragdes superiores ao LSQ devem ser diluidas e
reanalisadas.
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§ 3° Concentragfes abaixo do LIQ devem ser reportadas como <LIQ.

Art. 49. Para aprovacéo da corrida analitica, no minimo 67% (sessenta e sete por
cento)

do total de CQs e no minimo 50% (cinquenta por cento) dos CQs de cada
concentracao

devem apresentar desvio menor ou igual a 15% (quinze por cento) em relacdo aos
seus

respectivos valores nominais.

Art. 50. A exatiddo média e a precisdo dos CQs de todas as corridas aprovadas
(exatidao e
precisao intercorridas) devem ser calculadas para cada nivel de concentracao.

Paragrafo unico. Caso a exatiddo média ou a precisao intercorridas extrapole 15%
(quinze

por cento), as causas devem ser investigadas e justificadas, podendo acarretar
rejeicao

dos dados.

Art. 51. Para aprovacao da corrida analitica, sua curva de calibrac@o deve atender
aos
critérios definidos nos arts. 24, 25 e 26, |.

Paragrafo unico. Devem ser aprovados, no minimo 6 (seis) padrdes de calibracdo de
concentracdes diferentes, conforme os critérios estabelecidos no art. 25.

Art. 52. Quando a matriz bioldgica isenta do analito ndo estiver disponivel, para a
corrida

analitica das amostras em estudo, devem ser utilizados padrdes de calibracdo e
CQs na

mesma matriz empregada na validagao.
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CAPITULO V

REANALISE

Art. 53. As amostras em estudo devem ser reanalisadas quando:

| - apresentarem concentragéo acima do LSQ;

Il - apresentarem concentracao entre o LIQ e o padrao de calibracdo adjacente,
considerando a situacao prevista no art. 48, 8§ 1°;

Il - apresentarem problemas analiticos que impossibilitem ou invalidem a
quantificacao;
ou

IV - apresentarem resposta do analito acima do LIQ em amostras do tempo pré-
dose,
amostras de grupo placebo e amostras de grupo controle.

Art. 54. Em estudos de bioequivaléncia/ biodisponibilidade relativa, ndo devem ser
realizadas reanalises por motivos farmacocinéticos.

Art. 55. Ndo devem ser realizadas reanalises de padrdes de calibracdo e CQs.

Art. 56. Os procedimentos relativos a reanalise devem estar pré-estabelecidos em
procedimento operacional padrao.

CAPITULO VI
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DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 57. Esta resolucdo revogara a Secdo Métodos Bioanaliticos do Anexo da
Resolucao -

RE 899, de 29 de maio de 2003 e alinea "d" do Item 2 do Anexo da Resolucéo - RE
1170,

de 19 de abril de 2006 em de 1° de dezembro de 2012.

8 1° As empresas ja podem adequar seus procedimentos de acordo com esta
Resolucao
sem prejuizo da necessidade de observancia da data referida no caput deste artigo.

8§ 2° Até a data de 1° de dezembro de 2012 as empresas poderao protocolar a
documentacédo ainda de acordo com a RE 899/2003 ou poderéo optar por
apresentar a

documentacdo conforme previsto nesta Resolucéo.

8§ 3° Na hipétese de optar por apresentar a documentacao de acordo com esta
Resolucao,

antes do prazo obrigatério, a aprovacédo do estudo dependera da adequacéo integral
na

forma desta Resolugéo.

Art. 58. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
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RESOLUCAO — RDC/ANVISA n° 56, de 6 de abril de 2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que

Ihe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto
nO

3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 4 de abril de 2001,

considerando a necessidade de se dispor de requisitos minimos para comprovar a
seguranca e eficicia de produtos para saude;

considerando que os dados clinicos, obtidos de pesquisas clinicas realizadas com
produtos
para saude, sdo indicadores essenciais da seguranca e eficicia destes produtos;

considerando que o cumprimento dos requisitos relativos a seguranca e eficacia de
produto para saude, deve ser verificado pela autoridade de vigilancia sanitaria
competente

desde a inspecédo na producao, no registro até a fiscalizacdo no comeércio;

considerando ainda a necessidade de internalizar a Resolucdo Mercosul/GMC/Res.
nO

72/98, que aprovou regulamento técnico contendo requisitos essenciais de
seguranga e

eficacia de produtos médicos,

adota a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente,
determino a
sua publicagao.

Art. 1° Os produtos para saude devem atender aos requisitos essenciais de
seguranga e

eficacia aplicaveis a estes produtos, referidos no Regulamento Técnico anexo a esta
Resolucao.

Paragrafo unico. Os produtos para saude de que trata esta Resolucéo, sdo os
produtos

definidos como "correlatos” pela Lei n® 6.360/76 e o Decreto n® 79.094/77,
excetuando-se

0s produtos para diagndéstico de uso invitro.

Art. 2° A verificacdo da conformidade dos produtos para saude aos requisitos
essenciais
sera realizada pela autoridade de vigilancia sanitaria por ocasido da inspecéo das
Boas
Praticas de Fabricacdo, do registro dos produtos na ANVISA ou da fiscalizacdo
sanitaria
dos produtos.
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Art. 3° O ndo cumprimento do disposto nesta Resolucdo implica na aplicacéo das
penalidades previstas na legislacao sanitaria.

Art. 4° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.
GONZALO VECINA NETO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO

REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA E EFICACIA DE PRODUTOS PARA
SAUDE

Principios

1. Este Regulamento aprova os requisitos minimos que devem cumprir 0s
fabricantes e

importadores em seus produtos a fim de unificar critérios relativos a informacéao
solicitada

pela autoridade de vigilancia sanitaria, referente a eficacia e seguranca dos produtos
para

saude.

2. O cumprimento dos requisitos mencionados nos itens 1 e 3 dos Requisitos Gerais
deste

Regulamento deverdo basear-se em dados clinicos, particularmente quando tratar-
se de

produtos para saude das classes lll ou 1V, segundo a classificacao de risco destes
produtos.

3. considerando-se os regulamentos técnicos aplicaveis, a adequacéo dos dados
clinicos

deve basear-se nas seguintes informacoes:

a) compilacado da bibliografia cientifica de publicacdes indexadas relativas a
pesquisas

clinicas, sobre o uso proposto do produto para saude, e quando for o caso, relatério
escrito contendo uma avaliag&o critica desta bibliografia; ou

b) resultados e conclusdes de uma pesquisa clinica especificamente desenvolvida
para o
produto para saude.

I. Requisitos Gerais

1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que seu uso
nao

comprometa o estado clinico e a seguranca dos pacientes, nem a seguranca e
saude dos
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operadores ou, quando for o caso, de outras pessoas, quando usados nas
condicdes e

finalidades previstas. Os possiveis riscos existentes devem ser aceitaveis em
relacédo ao

beneficio proporcionado ao paciente e devem ser reduzidos a um grau compativel
com a

protecdo a salde e a seguranca das pessoas.

2. As solucbes adotadas pelo fabricante para o projeto e fabricagcdo dos produtos
para

salde devem ajustar-se aos principios atualizados da tecnologia.

Ao selecionar as solu¢cfes mais adequadas, o fabricante aplicara os seguintes
principios,

na seguinte ordem:

a)eliminar ou reduzir os riscos na medida do possivel (seguranca inerente ao projeto
ea
fabricacéo );

b)adotar as medidas de protecéo oportunas, incluindo alarmes, no caso em que
forem
necessarios , frente aos riscos em que nao se puder eliminar;

c)informar aos operadores dos riscos residuais devido a incompleta eficacia das
medidas
de protecdo adotadas.

3. Os produtos para saude devem possuir o desempenho atribuido pelo fabricante e
executar suas funcdes conforme especificadas pelo fabricante.
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4. As caracteristicas e desempenho dos produtos para saude ndo devem alterar-se
em tal

grau que possam comprometer o estado clinico e seguranca dos pacientes ou
consumidores nem, se for o caso, de outras pessoas, enquanto durar o periodo de
validade previsto pelo fabricante e em condi¢des normais de uso.

5. Os produtos para saude devem ser projetados, fabricados e embalados de forma
que

suas caracteristicas e desempenho, segundo sua utilizacédo prevista, ndo sejam
alterados

durante o armazenamento e transporte, considerando as instrucfes e dados
fornecidos

pelo fabricante.

6. Qualquer efeito secundario indesejavel devera constituir risco aceitavel em
relacédo ao

desempenho atribuido.

II. Requisitos Relativos ao Projeto e Fabricacao

7. Propriedades Quimicas, Fisicas e Bioldgicas

7.1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que sejam
garantidas as caracteristicas e desempenho mencionados no item | (Requisitos
Gerais),

com especial atengéo a:

a) selecdo dos materiais utilizados, particularmente quanto a toxicidade e, quando
foro

caso, a inflamabilidade;

b) compatibilidade entre os materiais utilizados e entre os materiais e os tecidos
bioldgicos, células e fluidos corporais, considerando a finalidade prevista do produto
médico.

7.2. Os produtos para saude devem ser projetados, fabricados e embalados de
forma que

seja minimizado o risco apresentado por contaminantes e residuos para as pessoas
que

participem do transporte, armazenamento e uso, assim como para 0s pacientes,
considerando a finalidade prevista do produto. Especial atengéo deve ser prestada
aos

tecidos expostos e a duracao e freqiéncia da exposicao.

7.3. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo a que
possam

ser usados de forma totalmente segura com materiais, substancias e gases com 0s
guais

entrem em contato durante seu uso normal e em procedimentos habituais. No caso
em

gue os produtos para saude se destinem a administracdo de medicamentos, estes
produtos deverédo ser projetados e fabricados de forma compativel com os
medicamentos

de que tratam as disposi¢des e restricbes que regem tais produtos e seu uso devera
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ajustar-se de modo permanente a finalidade a que sejam destinados.

7.4. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que sejam
reduzidos ao minimo os riscos que derivem das substancias deles desprendidas.

8. Infeccéo e Contaminag&o Microbiana.
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8.1. Os produtos para saude e seus processos de fabricacdo devem ser projetados
de

forma a que se elimine ou reduza o risco de infec¢do para o paciente ou consumidor,
operador ou terceiros envolvidos.

8.2. Os tecidos de origem animal devem proceder de animais que tenham sido
submetidos

a controles e acompanhamento veterinario adequados, em fun¢do do uso a que se
destinam estes tecidos. Os tecidos, células e substancias de origem animal serdo
transformados, conservados, analisados e manipulados de forma que oferecam as
maximas garantias de seguranca. Objetivando oferecer garantias contra virus e
outros

agentes transmissiveis, serdo utilizados métodos reconhecidos de eliminacéo ou
inativacao

viral durante o processo de fabricacao.

8.3. Os produtos para saude fornecidos em estado estéril devem ser projetados,
fabricados e embalados em embalagem néo reutilizavel ou segundo procedimentos
apropriados, de maneira que estejam estéreis no momento de sua comercializacao e
que

mantenham esta qualidade nas condi¢fes previstas de armazenamento e
transporte, até

gue a embalagem protetora que garante a esterilidade seja violada ou aberta.

8.4 Produtos para saude fornecidos em estado estéril devem ser fabricados e
esterilizados

por métodos apropriados e validados.

8.5. Os produtos para saude que devem ser esterilizados devem ser fabricados em
condi¢cbes adequadamente controladas ( por ex. as relativas ao meio ambiente).
8.6. Os sistemas de embalagem destinados a produtos para saude ndo estéreis
devem

conservar o produto sem deterioracdo no estado de limpeza previsto e, se o produto
precisar ser esterilizado antes de seu uso, devera ser minimizado o risco de
contaminacgao

microbiana. O sistema de embalagem deve ser adequado em funcéo do método de
esterilizacéo indicado pelo fabricante.

8.7. A embalagem ou rotulagem dos produtos para saude deve permitir que se
distingam

claramente e a simples vista os produtos idénticos ou similares em suas formas de
apresentacao, estéril e ndo estéril.

9. Propriedades Relativas a Fabricacdo e ao Meio Ambiente.

9.1. Quando um produto para saude se destinar a uso em combinagdo com outros
produtos ou equipamentos, a combinacgao, incluindo o sistema de conexao deve ser
segura e nao alterar o desempenho previsto. Quaisquer restricdes ao uso deverao
ser

indicadas nos rotulos ou nas instru¢des de uso.

9.2. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que
eliminem ou

reduzam:

a) os riscos de les@es vinculados a suas caracteristicas fisicas, incluidas a relacéo
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volume/presséo, a dimenséo, e, se for o caso, ergonémicas;

b) os riscos vinculados com as condi¢cdes do meio ambiente razoavelmente
previsiveis, tais

como 0s campos magnéticos, influéncias elétricas externas, descargas
eletrostaticas,

presséo, temperatura ou variagdes de pressao e de aceleracgéo;

c) os riscos de interferéncia reciproca com outros produtos, utilizados normalmente
para
diagnéstico ou terapia;

d) os riscos que derivam, em caso de impossibilidade de manutencao ou calibragéo,
do

envelhecimento dos materiais utilizados ou da perda de precisédo de algum
mecanismo ou

controle.

9.3. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que em
condi¢cBes normais de uso se minimizem os riscos de incéndio ou de explosao.
Particular

atencao deve ser dada aos produtos que estejam expostos a substancias ou gases
inflamaveis ou capazes de favorecer a combustao.

10. Produtos com Funcédo de Medicao.

10.1. Os produtos para saude com funcéo de medicdo devem ser projetados e
fabricados

de modo que proporcionem uma suficiente estabilidade e precisdo da medicéo
dentro dos

limites adequados a finalidade do produto. Os limites de precisdo serdo indicados
pelo

fabricante.

10.2. A escala de medida, de controle e de visualizacdo devem ser projetadas
facilitando

sua leitura, tendo em vista a finalidade do produto.

11. Protecédo Contra Radiacoes.

11.1. Requisitos Gerais.

11.1.1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que se
reduza ao minimo, compativel com a finalidade esperada, qualquer exposicédo dos
pacientes, operadores e outras pessoas as radiagdes, sem que isto limite a
aplicacao dos

niveis adequados indicados para fins terapéuticos ou diagndsticos.

11.2. Radiagao Intencional.

11.2.1. Quando os produtos para saude forem projetados para emitir niveis
perigosos de

radiacdo necessarios para um propoésito meédico terapéutico e/ou diagnostico
especifico,
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cujo beneficio é considerado superior aos riscos inerentes as emissoes, estas terao
que ser

controladas pelo operador. Tais produtos deverao ser projetados e fabricados de
forma

gue seja assegurada a repetibilidade e tolerancia dos parametros variaveis
pertinentes.

11.2.2. Quando os produtos para saude forem destinados a emitir radiacoes
potencialmente perigosas, visiveis e/ou invisiveis, deverdo estar equipados com
indicadores visuais e/ou sonoros que sinalizem a emisséo da radiacéo.

11.3. Radiagao N&o Intencional.

11.3.1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que se
reduza ao minimo possivel a exposicao de pacientes, de operadores e outras
pessoas a

emissao de radiacfes ndo intencionais, parasitas ou dispersas.

11.4. Instrucdes de Uso.

11.4.1. As instrucdes de uso dos produtos para saude que emitam radiacdes devem
incluir

informacédo detalhada sobre as caracteristicas da radiacdo emitida, os meios de
protecao

do paciente e do operador e as formas de evitar manipulacdes erréneas e de
eliminar os

riscos derivados da instalagéo.

11.5. Radiagdes lonizantes.

11.5.1. Os produtos para saude que emitem radiacdes ionizantes devem ser
projetados e

fabricados de forma que se possa regular e controlar a quantidade e a qualidade das
radiacGes emitidas, em funcéo do objetivo que se busca.

11.5.2. Os produtos para saude que emitem radiacfes ionizantes para o diagndstico
radiolégico devem ser projetados e fabricados para garantir uma boa qualidade de
imagem e/ou de resultado de acordo com a finalidade médica que se busca, com
uma

exposicdo minima do paciente e do operador as radiacdes.

11.5.3. Os produtos para saude que emitem radiacdes ionizantes destinadas a
radioterapia

devem ser projetados e fabricados de forma que permitam uma vigilancia e um
controle

confiavel das doses administradas, do tipo de feixe de raio, da energia e do tipo de
radiacao.

12. Requisitos para Produtos Médicos Conectados ou Equipados com uma Fonte de
Energia.

12.1. Os produtos para saude que incorporem sistemas eletrénicos programaveis
devem

ser projetados de forma que se garanta a repetibilidade, confiabiliade e eficacia
destes

sistemas, em consonancia com a utilizacao a que se destinam. No caso de
condicbes de
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primeiro defeito no sistema, deverdo prever-se 0s meios para poder eliminar ou
reduzir,

na medida do possivel, 0s riscos consequentes.

12.2. Os produtos para saude que possuam uma fonte de energia interna da qual
dependa

a seguranca dos pacientes, devem estar providos de meios que permitam
determinar o

estado da fonte de energia.

12.3. Os produtos para saude conectados a uma fonte de energia externa da qual
dependa a seguranca dos pacientes, deverdo incluir um sistema de alarme que
indique

qualquer falha da fonte de energia.

12.4. Os produtos para saude destinados a monitorar um ou mais parametros
clinicos de

um paciente, devem dispor de sistemas de alarme apropriados para alertar o
operador de

situacdes que podem provocar condi¢cdes de risco ou agravar o estado de saude do
paciente.

12.5. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo a
minimizar os

riscos de geracdo de campos eletromagnéticos que possam prejudicar a operacao
de

outros produtos em sua vizinhanca.

12.6. Protecao contra riscos elétricos.

12.6.1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que,
quando

forem corretamente instalados e usados em condi¢cdes normais ou em condicao de
primeiro defeito, se eliminem os riscos de choques elétricos acidentais.

12.7. Protecdo contra riscos mecanicos e térmicos.

12.7.1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que os
pacientes ou operadores estejam protegidos de riscos mecanicos provenientes de,
por

exemplo, resisténcia, estabilidade ou pecas moveis.

12.7.2. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que os
riscos

derivados de vibracfes produzidas pelos produtos se reduzam ao nivel minimo
possivel,

considerando o progresso tecnoldgico e a disponibilidade de meios para reducao
das

vibracOes, especialmente em sua origem, salvo se as vibracOes fazem parte das
especificacdes previstas para o produto.

12.7.3. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que os
riscos

derivados da emissao de ruidos se reduza ao minimo possivel, considerando o
progresso

tecnoldgico e a disponibilidade de meios para reducéo dos ruidos, especialmente em
sua
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origem, salvo se os ruidos fazem parte do desempenho previsto.

12.7.4. Os terminais e conectores de produtos para saude para energia elétrica,
hidraulica,

pneumatica ou gasosa que tenham que ser manipuladas pelo operador, devem ser
projetados e fabricados de modo a reduzir ao minimo qualquer risco possivel.
12.7.5. As partes acessiveis dos produtos para saude ( excluindo-se as partes ou
zonas

destinadas a proporcionar calor ou a atingir determinadas temperaturas) e seu
entorno,

nao podem alcancar temperaturas que representem perigo em condicdes normais
de uso.

12.8. Protecao contra riscos que podem apresentar para o paciente as fontes de
energia

ou administracao de substancias.

12.8.1. O projeto e a fabricacéo dos produtos para saude destinados a fornecer
energia ou

substancias ao paciente, devem ser concedidos de modo que o fluxo possa ser
regulado e

mantido com preciséo suficiente para garantir a seguranca do paciente e do
operador.

12.8.2. O produto para saude deve estar provido de meios que permitam impedir
e/ou

indicar qualquer incorrecao no débito de energia ou substancia, quando dela puder
se

derivar algum perigo. Os produtos para saude devem estar dotados de meios
adequados

para impedir a liberacdo acidental de niveis perigosos de energia e/ou de
substancias.

12.9. A funcao dos controles e indicadores deverao estar indicadas claramente nos
produtos para saude.

12.9.1. No caso de um produto para saude estar acompanhado de instru¢des
necessarias

para seu uso ou indicacdes de controle ou regulagem mediante um sistema visual,
tais

informacdes devem ser compreensiveis para o operador, e se for o caso, para o
paciente

ou consumidor.
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ADVERTENCIA Este texto n&o substitui o publicado no Diario Oficial da Unido
Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 07, DE 21 DE AGOSTO DE 2014

Determina a publicagao da “Lista de farmacos
candidatos a bioisencdo baseada no Sistema
de Classificagdo Biofarmacéutica (SCB)” e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe conferem os incisos Il e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro

de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VI nos 88 1° e 3° do art. 5° do
Regimento

Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 02 de junho de 2014, e suas atualiza¢fes, nos incisos Il do
art. 2°, lll

e IV, do art. 7° da Lei n°® 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril
de 2008 ,

em reuniao realizada em 15 de agosto de 2014, e

considerando as disposicfes contidas na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
37, de 03 de agosto de 2011, que trata da isencéo e substituicdo de estudos de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia, adota a seguinte Instrucdo Normativa e
eu,

Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aprovada a lista de farmacos candidatos a bioisengéo baseada no
Sistema de Classificacdo Biofarmacéutica (SCB), nos termos do art. 7° da
Resolucéo —

RDC n° 37 de 2011, que dispde sobre o Guia para isencao e substituicdo de estudos
de

biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia.

Art. 2° Medicamentos genéricos, similares ou novos, orais de libera¢do imediata,
contendo os seguintes farmacos, poderao ser candidatos a bioisencao baseada no
sistema

de classificacao biofarmacéutica:

| &cido acetilsalicilico;

Il capecitabina;

Il cloridrato de doxiciclina;
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IV cloridrato de memantina;

V cloridrato de propranolol;

VI cloridrato de venlafaxina;

VII dicloridrato de pramipexol;

VIl dipirona;

IX estavudina;

X fluconazol;

XI fumarato de bisoprolol;

XII hemitartarato de rivastigmina;

Xl isoniazida;

X1V levofloxacino;

XV metoprolol;

XVI metronidazol;

XVII paracetamol,

XVIII pregabalina;

XIX sotalol, ou

XX temozolomida.

§ 1° Para os efeitos deste artigo, serdo considerados medicamentos novos 0S casos
previstos no paragrafo unico do art. 3° da Resolu¢do — RDC n° 37 de 2011, que
dispoe

sobre o Guia para isencao e substituicao de estudos de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia.

§ 2° Cada farmaco listado neste artigo apresenta fracdo de dose absorvida = 85% da
dose administrada (demonstrada com base em dados provenientes de estudos em
f]irrﬁznos), ampla faixa terapéutica e auséncia de evidéncias documentadas de
bioinequivaléncia ou problemas de biodisponibilidade ndo detectaveis nos estudos

de perfis
de dissolucéao previstos pelo SCB.
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Art. 3° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 4° Fica revogada a Instrucdo Normativa — IN n° 2, de 14 de marco de 2013,
publicada no DOU de 15 de marc¢o de 2013, Secéo 1, pag. 56.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Saude Legis - Sistema de Legislacdo da Saude
ADVERTENCIA

Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 07, DE 21 DE AGOSTO DE 2014

Determina a publicacdo da “Lista de farmacos
candidatos a bioisencdo baseada no Sistema
de Classificagdo Biofarmacéutica (SCB)” e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe conferem os incisos Il e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro

de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VI nos 88 1° e 3° do art. 5° do
Regimento

Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 02 de junho de 2014, e suas atualiza¢des, nos incisos Il do
art. 2°, lll

e IV, do art. 7° da Lei n°® 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril
de 2008 ,

em reunido realizada em 15 de agosto de 2014, e

considerando as disposi¢cdes contidas na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
37, de 03 de agosto de 2011, que trata da isencéo e substituicdo de estudos de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia, adota a seguinte Instrucdo Normativa e
eu,

Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aprovada a lista de farmacos candidatos a bioisengéo baseada no
Sistema de Classificacdo Biofarmacéutica (SCB), nos termos do art. 7° da
Resolucéo —

RDC n° 37 de 2011, que dispde sobre o Guia para isencao e substituicdo de estudos
de
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biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia.

Art. 2° Medicamentos genéricos, similares ou novos, orais de liberacdo imediata,
contendo os seguintes farmacos, poderéo ser candidatos a bioisencdo baseada no
sistema

de classificacao biofarmacéutica:

| &cido acetilsalicilico;

Il capecitabina;

[l cloridrato de doxiciclina;

IV cloridrato de memantina,

V cloridrato de propranolol;

VI cloridrato de venlafaxina;

VII dicloridrato de pramipexol;

VIII dipirona;
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IX estavudina;

X fluconazol,;

XI fumarato de bisoprolol;

XII hemitartarato de rivastigmina;

XIlll isoniazida;

XIV levofloxacino;

XV metoprolol;

XVI metronidazol;

XVII paracetamol,

XVIII pregabalina;

XIX sotalol, ou

XX temozolomida.

§ 1° Para os efeitos deste artigo, serdo considerados medicamentos novos 0S casos
previstos no paragrafo Unico do art. 3° da Resolu¢do — RDC n° 37 de 2011, que
dispde

sobre o Guia para isencao e substituicdo de estudos de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia.

§ 2° Cada farmaco listado neste artigo apresenta fracdo de dose absorvida = 85% da
dose administrada (demonstrada com base em dados provenientes de estudos em
seres

humanos), ampla faixa terapéutica e auséncia de evidéncias documentadas de
bioinequivaléncia ou problemas de biodisponibilidade néo detectaveis nos estudos
de perfis

de dissolugéao previstos pelo SCB.

Art. 3° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 4° Fica revogada a Instrucdo Normativa — IN n° 2, de 14 de marco de 2013,
publicada no DOU de 15 de margo de 2013, Secéao 1, pag. 56.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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