CONSULTA PUBLICA N° 1.039, DE 8 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢cdes
gue lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao
art. 53, lll, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do de Diretoria Colegiada — RDC n2 255,
de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do
publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de abril de
2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestOes ao texto da proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada sobre os critérios gerais para o
aproveitamento de analise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de
regularizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria junto a Anvisa, por meio de procedimento de
analise otimizado, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 29 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestGes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
especifico, disponivel no endereco:https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/929469?lang=pt-BR

§12 As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletronico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formuldrio eletrénico serd disponibilizado ao
interessado numero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou
protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagao de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido o
envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP
71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribuigGes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos
Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 19, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuicbes e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.

Paragrafo uUnico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com d6rgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que
tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberacao
final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES



Diretor-Presidente

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em
08/04/2021, as 14:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.906226/2021-08

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada sobre os critérios gerais para o aproveitamento de
analise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de regularizacdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria junto a Anvisa, por meio de procedimento de analise otimizado.

Agenda Regulatoéria 2017-2020: Tema n? 1.23 - Registro e pds registro de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria

Area responsavel: AINTE

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC
RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 [N2], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Disp6e sobre os critérios gerais para O
aproveitamento de analise realizada por Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de
regularizacdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria junto a Anvisa, por meio de procedimento
de analise otimizado.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuicao que lhe confere o art.
15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do
Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do de Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniao
realizada em XX de XX de 20XX, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

CAPITULO |
OBJETIVOS

Art.12. Esta Resolucdo define os critérios gerais para o aproveitamento de andlise
realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de regularizacdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria junto a Anvisa, por meio de procedimento de analise otimizado.



CAPITULO II
ABRANGENCIA

Art.22. Os critérios estabelecidos nesta Resolugdo sdao de carater geral e abrangem as
seguintes categorias:

l - critérios gerais para confirmar que ha suficiente similaridade entre a Autoridade
Reguladora Estrangeira e a Anvisa para dar suporte ao trabalho colaborativo; e

Il - critérios gerais para verificar a admissibilidade de documento regulatério
proveniente de Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.

Paragrafo Unico. Cabera a Anvisa a decisdao sobre o enquadramento de um produto ou
processo ao procedimento de andlise otimizado estabelecido por esta Resolucao.

Art.32. Serdo definidos critérios e procedimentos especificos pelas dreas da Anvisa que
tiverem interesse no trabalho colaborativo, incluindo as etapas e os fluxos necessarios por categoria de
produtos e de processos, por meio de instrumento regulatorio proprio, a partir da vigéncia desta
Resolucao.

CAPITULO 1lI
DEFINICOES

Art.42. Para efeito desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

[ - Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente: autoridade reguladora estrangeira
gue possua praticas regulatérias similares as da Anvisa e que assegurem o mesmo nivel de protecdo a
saude, inclusive em termos de atuacdo normativa, considerando a adocao de boas praticas regulatorias,
e do que deve ser considerado para a tomada de decisdes, incluindo requisitos, critérios, medidas e
controles adotados, e que atenda a todos os requisitos estabelecidos por esta Resolugdo;

Il- procedimento de andlise otimizado: procedimento de avaliacdo que utiliza como
referéncia complementar a anadlise técnica, documento regulatério emitido por uma
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente, que confere maior celeridade e eficiéncia na analise,
evitando o retrabalho e a duplicidade de esfor¢os;

Il - processo: quaisquer atividades, atos ou praticas, de carater finalistico, tais como a
autorizacao, a habilitac3o, o) credenciamento, a certificacao, a inspecao,
o0 monitoramento, a fiscaliza¢do e o controle sanitdrio;

IV- regularizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria: ato da Anvisa que permite o
uso e o comércio de produto sujeito a vigilancia sanitaria em todo territério nacional, por meio de
processos de regulacdo que podem compreender a realizacdo das mais diversas intervencdes sanitarias,
como a autorizacdo, a habilitacdo, o credenciamento, a certificacdo, o registro e o pds-registro, a
inspecao, o monitoramento, a fiscalizagdao e o controle sanitario; e

V- documento regulatério: relatério ou documento técnico de analise de carater
decisério a ser especificado em instrumento regulatério prdprio para utilizacdo no procedimento de
analise otimizado.

CAPITULO IV
AUTORIDADE REGULADORA ESTRANGEIRA EQUIVALENTE



Art.52. A Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente devera possuir praticas
regulatérias similares as da Anvisa, em termos do que deve ser considerado para a tomada de decisdes,
incluindo os requisitos, os critérios, as medidas e os controles adotados.

Art.62. A Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente devera atender a totalidade dos
seguintes requisitos:

| - realizar atividades regulatérias de maneira consistente as adotadas pela Anvisa
e que assegurem o mesmo nivel de protec¢do a saude;

[l-  possuir atuagdo normativa similar a da Anvisa e um sistema regulatorio transparente,
considerando as boas praticas regulatdrias, inclusive com medidas que previnam conflito de interesse;

lll- adotar padrdes, normas, principios e diretrizes internacionais semelhantes
aos adotados pela Anvisa na area em que se busca o estabelecimento da equivaléncia;

IV- ter estabelecido estrutura formal e pratica de cooperacdo técnica, sustentada por
Memorando de Entendimento ou documento equivalente, que permita a troca de informagdes seguras,
claras e confidenciais, sempre que necessario; e

V-  ter capacidade de interagir e emitir documentos regulatérios em inglés, espanhol ou
portugués.

Paragrafo Unico. Quando houver diferenga na adogao dos requisitos de que trata o caput
deste Artigo e o art. 5° pela candidata a Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente, deve ser
assegurado o mesmo nivel de protegao a saude.

Art.72. O procedimento de verificacdo de equivaléncia de uma Autoridade Reguladora
Estrangeira somente pode ser iniciado pelas areas da Anvisa ou por interesse manifestado da prdpria
autoridade estrangeira junto a Agéncia.

Art.82. A depender da categoria de produto ou processo, também poderd ser
considerada Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente, a autoridade que fizer parte de Programa,
Esquema de Cooperacdo ou Associacdo da qual a Anvisa seja membro.

Art.92. A Autoridade Reguladora Estrangeira sera considerada equivalente por meio de
decisdo da Diretora Colegiada da Anvisa, mediante submissdo de pareceres técnicos da unidade
organizacional responsdvel pela coordenacdo e supervisdo dos assuntos internacionais na Anvisa, bem
como da(s) area(s) técnica(s) especifica(s) correspondente(s) a categoria de produto ou processo objeto
da avaliagao.

§1. A concessdo do status de Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente podera ser
dada exclusivamente para um produto ou um processo, a depender da atividade regulatéria executada
de forma consistente as adotadas pela Anvisa.

§2. A lista de Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes sera publicada no sitio
eletrénico da Anvisa.

CAPITULO V

ADMISSIBILIDADE DE DOCUMENTO REGULATORIO DE AUTORIDADE REGULADORA ESTRANGEIRA
EQUIVALENTE

Art.10. Os critérios gerais listados neste Capitulo se referem a verificacdo de
admissibilidade de documento regulatério de Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para a
categoria de produto ou processo correspondente.

Art.11. Os documentos regulatérios de Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente a
serem submetidos para sustentar a regularizacdo de produtos ou a aprovacdao de processos junto a
Anvisa deverdo:



|- demonstrar que o produto ou processo objeto do documento regulatério seja
idéntico aquele submetido a avaliacdo da Anvisa;

Il - versar sobre o processo de fabrica¢ao, quando for o caso, idéntico aquele submetido
a avaliacdo da Anvisa;

Il - ter sido elaborados usando padrdes consistentes com os utilizados pela Anvisa, de
modo a garantir que possuam 0 mesmo escopo;

IV- ser submetidos em sua forma completa, sem informag¢des tarjadas ou omitidas,
incluindo questionamentos e orientacdes que tenham sido feitos durante a andlise da Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente; e

V- ndo restringir o acesso publico as informacdes consideradas de carater publico junto
a Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.

§1. Quando houver diferenca entre os parametros avaliados no documento regulatério da
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente e os parametros pretendidos, esta deve ser bem
justificada pelo solicitante, devendo ser assegurado o mesmo nivel de protecao a saude.

§2. Quando houver diferenca de metodologias empregadas na elaboracdo do documento
regulatério, poderd ser solicitada informacdo adicional ao solicitante de modo que venha a suprir lacunas
de informac¢do no documento da Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.

Art.12. E de responsabilidade do solicitante verificar e garantir que os documentos
regulatérios provenientes de Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente cumpram com os critérios
estabelecidos no art. 11 antes de serem submetidos a avaliagdo da Anvisa.

Art.13. Os documentos regulatdrios deverdo ser submetidos a Anvisa pelo solicitante
quando do peticionamento do objeto de interesse e poderao ser utilizados de forma total ou parcial
como referéncia complementar a analise técnica da Anvisa.

CAPITULO VI
DISPOSICOES GERAIS

Art.14. O solicitante deve submeter a documentacdo técnica e legal prevista nos
regulamentos sanitarios vigentes para regularizacgdo do produto ou aprovacao do processo requerido
junto a Anvisa.

§1. As solicitacbes devem atender a todos os requisitos, critérios e especificacoes
estabelecidas pela Anvisa aos produtos e aos processos correspondentes.

§2. A submissao de uma documentagdao simplificada é permitida caso previsto
na regulamentacao especifica vigente.

§3. A qualquer momento, a Anvisa poderd fazer a requisicdio de documentagdo
complementar para fins de andlise otimizada.

§4. A andlise otimizada ndo impede a analise integral da documentacdo protocolada na
Anvisa.

Art.15. O procedimento de avaliagdao técnica estabelecido nesta Resolugdo podera ter rito
de analise otimizada a partir de requerimento especifico peticionado pelo interessado, previamente ao
inicio da andlise da peticdo, ou por iniciativa da Anvisa.

Art.16. Os produtos ou processos objetos de procedimento de analise otimizado devem
estar devidamente regularizados ou aprovados pela Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente, no
momento do peticionamento.



Art.17. Deverdao ser apresentados os documentos regulatérios mais recentes,
considerando a data do protocolo da peti¢cdo de regularizagcdo ou aprovacao no Brasil.

Paragrafo Unico. Poderd ser definido em instrumento regulatério préprio o limite aceitavel
de tempo de emissdao dos documentos regulatdrios para sua admissibilidade, considerando o tempo de
aprovacao do processo ou aprovacao do produto pela Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente,
além de resultados do controle pés-mercado.

Art.18. Os objetos de regularizacdo ou aprovacdao protocolados nos termos desta
Resolugao poderdo ser verificados in loco, podendo resultar em alteracdo da decisdo, solicitacdo de
provas adicionais e em qualquer outra medida sanitdria necessaria, sem prejuizo das demais medidas
legais cabiveis.

Art.19. As peticOes para regularizacdo de produtos e aprovacdo de processos passiveis de
procedimento de analise otimizado, protocoladas antes da data de vigéncia dos respectivos
instrumentos regulatérios préprios e que ndo tiveram a sua analise técnica iniciada pela Anvisa, poderao
se adequar ao procedimento otimizado, desde que sejam atendidos todos os critérios previstos nesta
Resolucdo e nos respectivos instrumentos regulatérios.

Art.20. O enquadramento equivocado do produto ou processo como passivel de andlise
otimizada acarretara na andlise integral da documentagdo peticionada pela solicitante ou no
indeferimento do pedido, conforme instrumento regulatério préprio.

Art.21. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo constitui infracao
sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativas e penal cabiveis.

Art.22. Esta Resolugao entra em vigor em xx de xxx de 2021.

DIRETOR-PRESIDENTE

Referéncia: Processo n? 25351.906226/2021-08 SEI n2 1401627



