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Consulta Publican® 1.179, de 20 de julho de 2023
D.0O.U de 21/07/2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicGes que Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, Ill, 8 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter a consulta
publica, para comentérios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo,
conforme deliberado em reunido realizada em 19 de julho de 2023, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta)dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da proposta de Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC para
dispor sobre os requisitos sanitarios para a regularizacdo de medicamentos industrializados de
uso humano, conforme Anexo.

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a
data de publicacdo desta Consulta Pablica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estard disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario eletrbnico  especifico, disponivel no  endereco:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/316543?lang=pt-BR

§ 1° Com excecéo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas
as contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apos o
encerramento da consulta publica, em sua péagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§ 2° Ao término do preenchimento e envio do formulério eletrbnico ser&
disponibilizado numero de identificacdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo
usuario para localizar a sua prépria contribui¢cdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto & Agéncia.

§ 3°Em caso de limitagéo de acesso do cidadéo a recursos informatizados
ser& 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/lGGMED, SIA
trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

8§  4° Excepcionalmente, contribuices 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. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promovera a analise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta
publica no portal da Agéncia.

Paragrafo (nico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com 6rgaos e entidades envolvidos com o assunto,
bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores
discussdes técnicas e a deliberacéo final da Diretoria Colegiada.



ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.900003/2017-42

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolugcdo de Diretoria Colegiada (RDC), que
disp6e sobre os requisitos sanitarios para a regularizacdo de medicamentos industrializados de
uso humano.

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n°® 8.46 - Requisitos sanitarios para a regularizagao e
vigilancia de medicamentos industrializados de uso humano em todo o seu ciclo de vida.

Area responsavel: GGMED/GGBIO/COPEC

Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre os requisitos sanitarios para a
regularizacéo de medicamentos
industrializados de uso humano.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que Ihe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de
Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em ... de ... de 20.., e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéo.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |
Objetivo e Abrangéncia

Art. 1° Esta Resolucdo possui 0 objetivo de estabelecer os requisitos gerais para a
regularizacdo sanitaria de medicamentos industrializados de uso humano sintéticos,
semissintéticos ou ndo sintéticos, pelas vias de:

| — Registro Sanitério;

Il — Notificacdo Sanitaria; ou

Il — Alterag6es poés regularizagéo sanitaria.

Paragrafo Unico. A regularizacdo sanitaria disposta no caput deste artigo ndo abrange:

| - os medicamentos sob investigacao;

Il - os produtos de Cannabis, regulamentados nos termos Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 327, de 09 de dezembro de 2019, e suas atualizagdes;

Il - os produtos da Medicina Tradicional Chinesa, regulamentados nos termos da
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 21, de 25 de abril de 2014, e suas atualiza¢des;

IV — os medicamentos importados, em carater excepcional, nos termos da Resolugéo de
Diretoria Colegiada — RDC n° 203, de 26 de dezembro de 2017, e suas atualizagdes;

V - os medicamentos ndo industrializados, resultantes da manipulacdo de preparacdes
magistrais e oficinais em farmacias, regulamentados nos termos da Resolucado da Diretoria
Colegiada - RDC n° 67, de 08 de outubro de 2007, e suas atualiza¢des.



Secéo |l
Defini¢bes
Art. 2° .Para efeito desta Resolucéo sdo adotadas as seguintes definicbes:
l-aspectos criticos: aspectos que influenciem diretamente a qualidade, seguranca ou
eficacia dos medicamentos;

ll-submissao continua: procedimento de apresentacdo de dados parciais na medida em
que forem gerados, previamente a solicitacdo definitiva de regularizacdo sanitaria;

Ill Boas Praticas de Avaliacao (BPA): melhores praticas documentadas de revisdo para
qgualquer aspecto relacionado ao processo, formato, conteddo e gerenciamento de uma
avaliacéo técnica de dossiés técnicos;

IV Boas Praticas Regulatérias (BPR): conjunto de principios e préaticas de
desenvolvimento, implementacao e revisdo de instrumentos regulatorios;

V-controle de qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer
momento, a producdo de lotes de medicamentos que satisfagam as normas de atividade,
pureza, eficacia e inocuidade (Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976);

VI critérios de aceitacdo: limites numéricos, intervalos ou outros critérios estabelecidos
para os testes e procedimentos descritos para o insumo farmacéutico ou medicamento;

VIl dados técnico cientificos: literatura cientifica, protocolos, guias, monografias,
autorizacgfes, votos, cartas, certificados, declaragfes, relatorios, laudos ou pareceres técnicos
emitidos por entes nacionais ou internacionais contendo informa¢fes quanto a qualidade,
seguranca e eficacia do medicamento ou do IFA, incluindo evidéncias de vida real;

VIII Denominagdo Comum Brasileira (DCB): denomina¢do do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pela Anvisa (Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976);

IX especificagdo: conjunto de critérios, incluindo testes, procedimentos analiticos e
critérios de aceitacdo, com os quais um insumo farmacéutico ou medicamento deve estar em
conformidade para ser considerado aceitavel para o uso pretendido;

X-Farmacopeia Brasileira (FB): compéndio oficial que estabelece o0s ensaios e
especificacdes minimas de qualidade, autenticidade e pureza de insumos farmacéuticos e
medicamentos;

Xl-Insumo Farmacéutico Ativo (IFA): qualquer substancia sintética, semissintética ou nao
sintética introduzida na formulagdo de um medicamento que, quando administrado em um
paciente, atua como ingrediente ativo, podendo exercer atividade farmacolégica ou outro efeito
direto no diagnéstico, cura, tratamento ou preven¢do de uma doenga, podendo ainda afetar a
estrutura e funcionamento do organismo humano;

XIl- IFA sintético: IFAs obtidos a partir de sintese quimica;

Xl IFA semissintético: IFAs obtidos a partir de uma alteracdo quimica a partir de
matéria-prima de origem biolégica proveniente de fermentacdo ou extracédo vegetal,

XIV IFA ndo sintético: IFA de origem elementar, mineral, vegetal, animal ou de
microrganismos;

XV-literatura cientifica: meta-analises, revisdes sistematicas ou artigos cientificos
publicados em revista indexada;

XVI- medicamento: produto farmacéutico tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico (Lei n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973);



XVII medicamento inovador: medicamento com nova associa¢do, hova monodroga, nova
via de administrag8o, nova concentragéo, nova forma farmacéutica, novo acondicionamento,
nova indicacdo terapéutica ou com inovacéo diversa em relacdo a um medicamento novo ja
registrado no pais;

XVIlI-medicamento novo: medicamento que contenha nova molécula e observe as
disposicfes da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996;

XIX-medicamento similar: aquele que contém 0 mesmo ou 0s mesmos principios ativos,
que apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e
indicagcdo terapéutica e que é equivalente ao medicamento registrado na Anvisa, podendo
diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, comprovada a sua eficacia, seguranca e

qualidade, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;

XX medicamento tradicional: medicamento com histérico de utilizagdo no ser humano
sem evidéncias conhecidas ou informadas de risco a saude do usuario, demonstrado por
dados técnico-cientificos

XXI nova molécula: novo Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) considerado uma nova
entidade quimica ou biolégica no pais;

XXll-ponderag¢é@o Risco/Beneficio: avaliagdo da probabilidade de ocorréncia de eventos
negativos e positivos e seus impactos clinicos, sociais e econdmicos para a saude publica;

XXIll-produto a granel: qualquer produto que tenha completado todos os estdgios de
processamento até, mas nao incluindo, a embalagem priméria, sendo os produtos estéreis em
sua embalagem primaria considerados produto a granel;

XXIV-produto acabado: produto que tenha passado por todas as etapas de producéo,
incluindo rotulagem e embalagem final;

XXV-produto intermedidario: produto parcialmente processado que deve ser submetido a
etapas subsequentes de fabricacdo antes de se tornar um produto a granel,

XXVI-Relatério Técnico do Produto (RTP): resumo das caracteristicas do medicamento,
incluindo descricdo dos aspectos referentes a qualidade, & seguranca e a eficicia, com
avaliacdo critica pelo peticionante;

XXVll-regularizagdo sanitaria: autorizacdo para que um medicamento possa ser
fabricado, importado, divulgado, distribuido, comercializado, dispensado e consumido; e

XXVIll-risco sanitario: probabilidade de ocorréncia de agravos e seus impactos
(severidade) na salde da populagéo.
CAPITULO Il

DISPOSICOES GERAIS

Art. 3° A Anvisa pode fornecer orientacdes previamente a submissdo da peticdo de
registro sanitario do medicamento, por meio de:

| — analise de protocolos de estudos, conforme regulamentacéo especifica; ou

Il — realizacdo de reunides; ou

Il - atendimento aos canais oficiais de comunicacéo da agéncia.

Paragrafo Gnico. As orientacdes dispostas no caput deste artigo serdo consideradas na
avaliacdo técnica, mas ndo vinculam a decisao da Anvisa quanto a concessao da regularizagao
sanitaria.

Art. 4° Em situacdes especificas, estabelecidas em instrumento normativo préprio, pode
ser adotado o procedimento de submissdo continua dos documentos para regularizacdo
sanitaria.



Art. 5° A producéo de lotes-piloto para fins de regularizacdo sanitaria deve atender ao
disposto na Instrucdo Normativa — IN n° 158, de 1 de julho de 2022, e suas atualizacdes.

Art. 6° A regularizagdo sanitaria dos medicamentos deve atender a condicdes
especificas, quando tratar-se de:

| - amostras gratis, conforme Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 60, de 26 de
novembro de 2009, e suas atualizacdes;

Il - produtos fracionaveis, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 80, de
11 de maio de 2006, e suas atualizacdes;

Il - medicamentos para doencas raras, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada —
RDC n° 205, de 28 de dezembro de 2017, e suas atualizaces; e

IV - medicamentos em processo de desenvolvimento ou de transferéncia de tecnologia
objetos de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo publico-publico ou publico-privado de
interesse do Sistema Unico de Saude, conforme Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n°
50, de 13 de setembro de 2012, e suas atualizages.

CAPITULO III
REGULARIZACAO SANITARIA

Art. 7° A categorizacao dos medicamentos sujeitos a regularizag¢do sanitaria considerara:

| - a forma de obtenc&@o do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA): sintético, semissintético ou
nado sintético;

Il — a classe do medicamento: novo, inovador, similar ou tradicional; e

Il - as caracteristicas do Insumo Farmacéutico Ativo e do medicamento.

Art. 8° Somente medicamentos regularizados podem ser industrializados, importados,
distribuidos, divulgados, comercializados, expostos a venda, dispensados ou entregues ao
consumo no Brasil.

Paragrafo Gnico. A comercializacdo de medicamentos deve obedecer aos limites de
precificacdo estabelecidos pela Secretaria Executiva da Camara de Regulacido do Mercado de
Medicamentos (CMED), nos termos da Resolu¢do CMED n° 2, de 05 de marco de 2004, e suas
atualizacdes.

Art. 9° A solicitacdo de regularizacé@o sanitaria requer que:

| - a empresa titular possua:

a) Autorizacdo de Funcionamento Empresa (AFE) para fabricar medicamentos, caso o
medicamento objeto do pedido tenha fabricacdo em territério nacional; ou Autorizacdo de
Funcionamento Empresa (AFE) para importar medicamentos, caso a fabricacdo seja em
territorio internacional, conforme Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 16, de 01 de abril
de 2014, e suas atualizacdes; e

b) licen¢a sanitéria, conforme Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 153, de 26 de
abril de 2017, e suas atualizacdes.

Il — 0 estabelecimento fabricante do medicamento, e do respectivo IFA, possua:

a) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) valido emitido pela Anvisa,
conforme Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 497, de 20 de maio de 2021, e suas
atualizacdes; ou

b) protocolo de solicitagcdo de CBPF.

§ 1° ApGs avaliacao técnica, a solicitacdo de regulariza¢do sanitaria com protocolo de
CBPF, nos termos da alinea b), inciso Il do caput, ser4 sobrestada até a conclusao da
avaliacdo da solicitacdo de CBPF.

§ 2°A descontinuacdo, temporaria ou permanente, das autorizacBes dispostas
no caput deste artigo implica em consequente, imediato e automatico impedimento de
realizacédo da respectiva atividade, salvo por mora administrativa.

Art. 10. A regularizagéo sanitaria tem validade de até 10 anos e deve ser revalidada nos
termos e prazos da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 317, de 22 de outubro de 2019,
e suas atualizacoes.

Art. 11. O peticionamento de regularizagdo sanitaria requer o pagamento da Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria — TFVS, ou isen¢do, quando for o caso, conforme
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006, e suas
atualizacoes.



Art. 12. A regularizagdo sanitaria refere-se exclusivamente a aspectos técnico-sanitarios,
devendo o detentor observar eventuais limitagcdes patentarias.

Art. 13. As peti¢cdes protocoladas em procedimento simplificado de regularizacdo devem
atender ao disposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 31, de 29 de maio de 2014,
e suas atualizagdes.

Art. 14. Além do atendimento aos requisitos dispostos nesta Resolucdo, para a
regularizacdo sanitaria dos medicamentos industrializados de uso humano devem ser
atendidos os requisitos de seguranca, qualidade e eficacia previstos em normas especificas, de
acordo com a sua classificacao:

I. Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 753, de 28 de dezembro de 2022, e suas
atualizag6es, para medicamentos sintéticos e semissintéticos;
Il. Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 55, de 16 de dezembro de 2010, e suas
atualizac6es, para produtos bioldgicos;
lll. Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 718, de 01 de julho de 2022, e suas
atualizacdes, para medicamentos probidticos;
IV. Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 194, de 12 de dezembro de 2017, e suas
atualizagdes, para produtos alergénicos;
V. Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 26, de 13 de maio de 2014, e suas
atualizagdes, para medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterapicos;
VI. Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 24, de junho de 2011, e suas atualizacgdes,
para medicamentos especificos;
VIl. Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 721, de 01 de julho de 2022, e suas
atualizacdes, para medicamentos dinamizados;
VIIl. Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 738, de 28 de julho de 2022, e suas
atualizacdes, para radiofarmacos;
IX. Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 70, de 01 de outubro de 2008, e suas
atualizacdes, para gases medicinais;
X. Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 576, de 11 de novembro de 2021, e suas
atualizacdes, para medicamentos de baixo risco;
Xl. Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 187, de 8 de novembro de 2017, e suas
atualizacdes, para soros hiperimunes; e
XIl. Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 505, de 27 de maio de 2021, e suas
atualizacgdes, para produtos de terapia avancada.

Secdo |
Dossié Técnico

Art. 15. Os dossiés técnicos de regularizagdo sanitaria devem ser instruidos com
documentacéo que demonstre que o medicamento atende a parametros minimos de qualidade,
seguranca e eficacia, nos termos desta Resolucéo e regulamentacao especifica.

Paragrafo unico. Quando da auséncia ou incompletude de regulamentacdo nacional, e
desde que ndo haja incompatibilidade, faculta-se a adog&o de guias e diretrizes do Conselho
Internacional sobre Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos para
Uso Humano (ICH).

Art. 16. O dossié técnico deve ser instruido com os documentos e informacdes dispostos
nesta Resolucdo e normas especificas, conforme Resolu¢éo da Diretoria Colegiada — RDC n°
25, de 16 de junho de 2011, e suas atualizac¢des.

§ 1° A documentacdo em suporte eletrénico deve atender os requisitos da Resolucéo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 470, de 23 de fevereiro de 2021, e suas atualizagdes.

§ 29 As certiddes, atestados e demais atos declaratdrios em idioma estrangeiro usados
para fins de regularizacdo devem ser acompanhados de traducédo juramentada na forma da lei,
com excecao dos apresentados no idioma inglés ou espanhol.

§ 3° O dossié técnico pode ser organizado no formato do Documento Técnico Comum
(Common Technical Document — CTD).

Art. 17. Os Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) e excipientes da formulacdo do
medicamento devem ser identificados conforme a Denomina¢cdo Comum Brasileira (DCB), nos
termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 469, de 23 de fevereiro de 2021, e suas
atualizacoes.



Art. 18. As peticGes submetidas a avaliagdo técnica pelos setores técnicos da Anvisa
devem atender aos procedimentos dispostos na Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n°
204, de 06 de julho de 2005, e suas atualizacdes.

Art. 19. O acompanhamento, o peticionamento e a analise dos processos de registro dos
medicamentos originarios de parcerias publico-plblico e publico-privado definidas pelo
Ministério da Salde, bem como de processos de transferéncia de tecnologia para producéo, no
Brasil, de medicamentos de interesse do Sistema Unico de Salde podem ser realizados em
etapas, nos termos da Resolucédo da Diretoria Colegiada — RDC n° 02, de 02 de fevereiro de
2011, e suas atualizagdes.

Secéo Il

Do registro sanitario
Subsecéo |

Da Documentagcdo Administrativa

Art. 20.Os dossiés técnicos de regularizagdo sanitaria devem ser instruidos
minimamente com as seguintes informacdes:

I. formulario de peticao contendo no minimo:

a) Dados do pedido;

b) Dados da empresa, incluindo AFE;

c) Dados do produto;

d) Dados da férmula;

e) Dados dos fabricantes dos Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs), incluindo CBPF;

f) Dados dos fabricantes do medicamento, incluindo CBPF; e

g) Dados das apresentacoes.

II. modelo de texto de bula, conforme Resolu¢éo da Diretoria Colegiada — RDC n° 47, de
08 de setembro de 2009, e suas atualizagdes;

Ill. leiaute das embalagens primaria e secundéria de cada apresenta¢do do medicamento,
conforme Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009, e suas
atualizacdes;

IV. Relatério Técnico do Produto (RTP);

V. histdrico das intera¢des com a Anvisa durante a fase antecedente ao registro
(audiéncias, reunides, comunica¢des por meio dos canais de atendimento, respostas a
protocolos), em ordem cronoldgica, incluindo:

a) eventuais compromissos assumidos pela empresa junto a Anvisa, citando a
localiza¢éo do cumprimento de cada compromisso no dossié;

b) registros das interacdes; e

¢) interacdes com outras entidades que sejam julgadas relevantes pelo solicitante para a
analise do registro.

§ 1° Além dos documentos listados no caput deste artigo, no caso de produtos
importados, devem ser apresentados também:

| — Certificado de Registro de Medicamento (CRM), ou documento equivalente, do pais
de origem ou, na auséncia desse, de pais onde o medicamento é comercializado;

Il — Situacao regulatéria do medicamento em outros paises, contendo a relagao daqueles
em que é autorizado e a respectiva condicdo, incluindo eventuais compromissos assumidos
junto a outras autoridades reguladoras quanto a apresentacdo de dados complementares de
qualidade, seguranca, eficacia, farmacologia clinica ou toxicologia néo clinica; e

Il — informacdo quanto ao estagio de fabricacdo do medicamento a importar (produto
acabado, produto a granel ou na embalagem primaria).

§ 2° Para fins de comprovacgéo do disposto no inciso | do §1° deste artigo, considera-se o
medicamento como produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, na mesma forma
farmacéutica, via de administracéo e a concentracdo dentro da faixa terapéutica solicitada para
0 registro no Brasil.

§ 3° Os dados do produto conforme disposto na alinea c), inciso | do caput deste artigo,
devem incluir o nome do medicamento, seus complementos e a formacédo de familias de
medicamentos e devem atender a Resolug¢édo da Diretoria Colegiada — RDC n° 59, de 10 de
outubro de 2014, e suas atualizacdes.

Subsecéo Il



Da Documentac¢do da Qualidade

Art. 21. O dossié técnico de regularizacdo sanitaria deve ser instruido com informagées
referentes a qualidade do Insumo Farmacéutico Ativo e do produto acabado, incluindo:
I. o desenvolvimento;
Il. o processo produtivo;
Ill. a caracterizacéo e as propriedades;
IV. as operacdes e requerimentos do controle de qualidade;
V. as embalagens, envoltdrios intermediarios e acessorios; e
VI. os estudos de estabilidade.

§ 1°As informacdes do processo produtivo do IFA, referenciadas no item Il
do caput deste artigo, devem abranger os materiais de partida e matérias primas utilizadas.

§ 2° Adicionalmente ao disposto no caput deste artigo, o dossié técnico deve ser
instruido com a descri¢éo detalhada da composicao, incluindo excipientes e apresentacdes do
produto acabado.

Art. 22. Os ensaios de controle de qualidade dos IFAs e produtos acabados podem
utilizar métodos:

| - farmacopeicos oficiais da Farmacopeia Brasileira (FB), conforme Resolucédo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 298, de 12 de agosto de 2019, e suas atualiza¢des;

Il — farmacopeicos oficiais de farmacopeias reconhecidas, conforme Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 511, de 27 de maio de 2021, e suas atualizacdes;

Il — farmacopeicos de farmacopeias ndo reconhecidas; ou

IV — ndo farmacopeicos de desenvolvimento interno (in house).

§ 1° Os métodos analiticos devem ser validados nos termos da Resolu¢do da Diretoria
Colegiada — RDC n° 166, de 24 de julho de 2017, e suas atualizacfes.

§ 2° Quando nédo se adotar método farmacopeico oficial da Farmacopeia Brasileira (FB),
0 método deve ter critérios de aceitacdo dos ensaios iguais ou mais restritivos que os da FB, se
houver monografia, salvo por apresentacao de justificativa técnica.

§ 3° Quando da adocdo de métodos ndo farmacopeicos, nos termos do disposto no
inciso IV do caput deste artigo, estes poderdo ser acessados, apreciados e incorporados pela
Farmacopeia Brasileira, salvo se expressa negativa da empresa titular da regularizacéo.

Art. 23. Os medicamentos e IFAs devem ter avaliacdo de risco e controle de
nitrosaminas potencialmente carcinogénicas, conforme Resolu¢do da Diretoria Colegiada —
RDC n° 677, de 28 de abril de 2022, e suas atualizacdes.

Subsecéo Il
Da Documentacgao de Seguranca e Eficacia

Art. 24. O dossié técnico de Regularizacédo sanitéria deve ser instruido com informacdes
referentes a seguranca e eficidcia do medicamento, incluindo:

I. contextualizagdo da condigé&o clinica a qual o medicamento se destina;

II. racional clinico de desenvolvimento do medicamento;

Ill. ensaios clinicos com concluséo cientificamente fundamentada, baseada nos resultados
experimentais, quanto a seguranca e eficacia, incluindo tolerancia, precau¢des em condicdes
normais de uso, indica¢gdes, contraindicacfes, superdose e regime posolégico; e

IV. estudos nao clinicos que demonstrem as propriedades farmacoldgicas e toxicolégicas,
nas condi¢des de uso em seres humanos.

§ 1°Quando se tratar de medicamento com perfil de seguranca e eficacia bem
estabelecido, as informacgdes dispostas no caput deste artigo podem ser substituidas por:

|. testes e ensaios comparativos; ou

Il. dados técnico-cientificos.

§ 2° A condicéo disposta no §1° deste artigo deve considerar a categoria regulatoria, a
formulagdo, o historico e as condicdes de uso do medicamento ou de medicamentos com
formulagdo analoga no Brasil e em outros paises.

Art. 25. Os ensaios clinicos de medicamentos para fins de regularizacdo sanitéria
devem:

| - ser planejados, conduzidos e monitorados de acordo com a diretrizes de Boas
Praticas Clinicas (BPC);



Il - ser precedidos de dados adequados que justifiquem o tipo, tamanho e duragéo,
incluindo:

a) propriedades quimicas, farmacéuticas e biologicas;

b) estudos de farmacologia e toxicologia em animais, quando necessarios; e

¢) ensaios clinicos prévios.

IV — incluir todos os resultados favoraveis, desfavoraveis e inconclusivos; e

V — incluir os resultados obtidos em todos os centros de pesquisa envolvidos no ensaio,
quando este for multicéntrico.

§ 1°0Os ensaios clinicos conduzidos, todo ou em parte, no Brasil para fins de
regularizacdo sanitaria de medicamentos devem atender ao disposto na Resolucao da Diretoria
Colegiada — RDC n° 9, de 20 de fevereiro de 2015, e suas atualizagdes.

§ 2° Os ensaios clinicos com produtos de terapia avancada devem atender as regras da
Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 508, de 27 de maio de 2021, e suas atualizacdes.

§ 3° Os estudos nao clinicos de seguranca devem atender ao disposto na Instrugdo
Normativa — IN n° xx, de ss de agosto de 2023, e suas atualizacdes.

Art. 26. As formulacdes dos medicamentos devem observar os insumos farmacéuticos
de uso restrito ou proibido, conforme Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° xx, de xx de
xX de xx, e suas atualizagbes.

Secéo Il
Das Altera¢gdes Pdés Regularizagao

Art. 27. As alteragBes poés-regularizacdo devem atender aos procedimentos e as
diretrizes especificas estabelecidas para cada categoria de medicamentos.

Art. 28.0 enquadramento de medicamentos como isentos de prescricdo e o
reenquadramento como medicamentos sob prescricdo devem atender ao disposto da
Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 98, de 1 de agosto de 2016, e suas atualizacdes.

Art. 29. A transferéncia de titularidade de registro de medicamentos em decorréncia de
operacdes societarias ou operacdes comerciais devem atender aos procedimentos dispostos
na Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 102, de 24 de agosto de 2016, e suas
atualizacdes.

Secéo IV

Da Notificacdo Sanitaria
Art. 30. O dossié técnico de notificacdo sanitdria deve atender & documentacdo
administrativa disposta na subsecdo |, da secdo |, do capitulo Ill, desta Resolucdo, e
documentacao de qualidade, seguranca e eficacia conforme regulamentacédo especifica.

CAPITULO IV
DA CONCESSAO

Art. 31. A concesséao da regularizagao pela Anvisa estara sujeita a avaliagao técnica que
considere:
I. aponderacao Risco/Beneficio da aprovacao ou reprovacao do medicamento;
Il. as normas legais e regulamentares, medidas, condi¢des, procedimentos, formalidades,
diretrizes e outras exigéncias sanitarias relacionadas; e
lll. as diretrizes de Boas Praticas de Avaliacao (BPA) e de Boas Préticas Regulatérias
(BPR).
8§ 1°A concessdo disposta no caput deste artigo pode considerar dados técnico
cientificos emitidos por:
| — laboratorios analiticos;
Il — consultores ou profissionais ad hoc;
Il — comités ou comissBes de especialistas;
IV — institutos certificadores, metrolégicos ou de pesquisa;
V — entes governamentais ou autoridades reguladoras; ou
VI — instituicdes representantes de usudrios/pacientes ou do setor regulado.
§ 2° A concessao disposta no caput deste artigo deve estar subsidiada por Sistema de
Gestdo da Qualidade (SGQ) com infraestrutura apropriada, abrangendo a estrutura



organizacional, os procedimentos, 0s processos e recursos e as agbes sistematicas
necessarias para garantir a confianga adequada do processo de regularizagdo sanitaria.

Art. 32. A Anvisa organizara as peticdes em filas visando obter isonomia, racionalidade,
celeridade e eficiéncia dos processos de regularizacédo, podendo considerar:

I. acronologia da solicitaco;
Il. as caracteristicas do medicamento; e
Ill. as caracteristicas da peticéo.

§ 1°As peticbes de regularizacdo poderdo ser priorizadas conforme critérios e
procedimentos dispostos na Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 204, de 27 de
dezembro de 2017, e suas atualizacdes.

§ 2° A Anvisa publicizara ativamente a relagédo de todas as peticGes nao decididas e a
relacdo dos Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 33. A regularizag@o sanitaria podera ser concedida quando do ndo atendimento
integral dos requisitos técnicos, desde que:

| — os beneficios, diretos e potenciais, para a saude pulblica da aprovacdo superem
eventuais riscos sanitarios;

Il — ndo inviabilize as a¢des de controle, fiscalizagdo e monitoramento sanitario;

IIl — ndo exima o cumprimento de requisitos técnico sanitarios;

IV — os requisitos técnicos incompletos sejam de baixo risco sanitario; e

V — as restricbes ou exigéncias estabelecidas para o completo atendimento dos
requisitos técnico sanitarios sejam cumpridas.

§ 1° Caso os requisitos técnicos incompletos ndo sejam de baixo risco, a regularizagédo
sanitaria podera ser concedida condicionalmente, mediante assinatura de Termo de
Compromisso, nos termos de Regulamentacédo especifica.

§ 2° A regularizac@o sanitaria concedida nos termos do 81° deste artigo podera ser
suspensa ou cancelada, independentemente de Processo Administrativo Sanitario (PAS),
quando do descumprimento dos compromissos e condi¢des estabelecidas.

§ 3° A concessao disposta no caput deste artigo detém plena natureza discricionaria e
esta sujeita & exclusiva avaliagdo de oportunidade e conveniéncia da Anvisa.

Art. 34. A decisdo dos processos de regularizagdo de medicamentos deve atender aos
prazos estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 743, de 10 de agosto de
2022, e suas atualizagbes.

§ 1° A extrapolacao dos prazos maximos estabelecidos podera resultar em aprovacao
tacita da peticdo, desde que essa aprovacdo esteja prevista na Resolu¢do disposta
no caput deste artigo.

§ 2° A aprovacao tacita ndo impede a avaliagcdo técnica posterior da peticdo, que podera
resultar em emisséo de exigéncias técnicas ou em indeferimento, total ou parcial, da peti¢éo.

§ 3° As peticdes deferidas automaticamente quando submetidas a avaliagdo técnica
posterior deterdo ter status de decisdo ordinaria para quaisquer fins.

§ 4° A aprovagdo tacita de alteracdo pOs-regularizacdo implica em autorizagdo para
implementacédo imediata, ndo sendo objeto de publicagdo em DOU.

Art. 35. Para as decisdes de cancelamento e indeferimento, total ou parcial, de peticdes
de regularizagdo sanitaria caberd a interposicdo de recurso administrativo, nos termos da
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 266, de 8 de fevereiro de 2019, e suas
atualizacdes.

Art. 36. A avaliacdo do dossié técnico de regularizacdo sanitaria deve considerar os
aspectos intrinsecos e extrinsecos do medicamento sob avaliacdo em todo seu ciclo de vida.

§ 1°0Os prazos para a avaliacdo técnica disposta no caput deste artigo devem
considerar o risco sanitario, a complexidade técnica do medicamento e de seu processo
produtivo, e os beneficios clinicos, sociais e econdémicos para a saude publica.

§ 2° A avaliacao técnica disposta no caput deste artigo deverd ser subsidiada por um
Plano de Gerenciamento de Avaliagbes (PGA) com abordagem operacional, tatica e
estratégica, que estabeleca o planejamento, a organizacdo e 0s recursos para alcancar um
processo de regularizagdo sanitaria tempestivo, eficiente e de qualidade.

§ 3° Sem prejuizo da completa instrugcdo processual, a avaliagdo técnica podera ser:

| - dispensada, quando tratar-se de processos de regularizagdo de baixo risco sanitario;

Il - otimizada, quando tratar-se de processos de regularizacdo de moderado risco
sanitario, podendo ser do tipo:

a) triagem, em que ha a admissibilidade e verificacdo de realizacdo das provas sem
andlise de conformidade; ou



b) abreviada, em que ha a analise de conformidade exclusivamente de aspectos criticos
do dossié técnico.

Il - completa, quando tratar-se de processos de regularizacdo de maior risco sanitario
em que ha a analise de conformidade de todos os aspectos do dossié técnico.

§ 4° A avaliagdo técnica completa podera ser precedida de avaliagdo técnica otimizada
de tipo triagem para fins de admissibilidade.

§ 5° As peticBes de regularizacédo autorizadas nos termos dos incisos | e 1l do §2° deste
artigo poderao:

| - ser avaliadas de forma completa a qualquer tempo; e

Il - ser canceladas ou indeferidas quando do descumprimento ou ndo atendimento das
condi¢bes necessarias.

§ 6° O cancelamento ou indeferimento disposto no inciso Il do 85° deste artigo:

| - devera ser precedido de exigéncia técnica visando a adequacdo do processo e a
apresentacdo de informacgdes ou esclarecimentos, salvo se iminente risco sanitario ou flagrante
irregularidade;

Il - independe de Processo Administrativo Sanitario (PAS); e

Il - ndo impede a instauracdo de PAS para a apuracdo de responsabilidade frente a
eventual dano sanitario ou para a ado¢do de medidas preventivas de seguranca sanitaria, em
caso de risco sanitario iminente.

Art. 37. Os medicamentos ja autorizados por Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes & Anvisa poderdo ter sua avaliagdo técnica otimizada, conforme Resolu¢édo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 741, de agosto de 2022, suas atualizagdes.

Art. 38. A avaliac@o técnica deverd ser devidamente consolidada em um Parecer de
Avaliacdo Técnica (PAT), emitido pelas unidades organizacionais competentes, contendo a
descricdo das condi¢bes da peticdo, os fundamentos e a conclusdo quanto a conformidade do
Dossié e a ponderacao risco/beneficio.

Art. 39. Ap6s o fim do processo administrativo de tomada de decisdo, em caso de
deferimento ou indeferimento, a Anvisa publicard um Parecer Publico de Avaliacdo Técnica
(PPAT) com a exclusdo ou omissédo das informac¢des de natureza sensivel, confidencial ou
sigilosa.

§ 1° Previamente a publicacdo disposta no caput deste artigo, o peticionante sera
notificado quanto ao contetdo do PPAT via oficio eletrénico.

§ 2° Caso o peticionante identifigue eventuais informagfes sensiveis, confidenciais ou
sigilosas, este devera responder a notificagdo disposta no 81° deste artigo em até 30 (trinta)
dias, improrrogaveis, contados da data da confirma¢é@o do recebimento do oficio eletrdnico,
apresentando uma versao publica do parecer.

Art. 40. Sem prejuizo a completa instrucdo processual do dossié técnico, a avaliacdo
técnica de documentacdo previamente avaliada pela Anvisa em outras peticbes sera
dispensada, desde que a avaliacdo anterior tenha ocorrido sob o0 mesmo marco regulatério.

§ 1° A avaliacédo otimizada disposta no caput deste artigo podera se dar por oficio ou
mediante declaracéo do peticionante de que se trata de mesma documentacao.

§ 2°Caso a documentacgdo tenha sido avaliada previamente sob distintos marcos
regulatérios, a avaliacao devera deter-se aos novos dispositivos do marco regulatério vigente.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 41. A importacdo de medicamentos e de IFAs deve atender ao regulamento técnico
estabelecido pela Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008,
e suas atualizacdes.

§ 1° A importacdo e exportagdo de substéncias, plantas e medicamentos sujeitos a
controle especial devem atender as condi¢cdes da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n°
659, de 30 de marc¢o de 2022, e suas atualizacdes.

§ 2° A importacdo e exportagdo de bens e produtos destinados & pesquisa cientifica ou
tecnoldgica e a pesquisa envolvendo seres humanos devem atender aos procedimentos
dispostos na Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 172, de 08 de setembro de 2017, e
suas atualizacdes.

Art. 42. Os medicamentos importados devem ter sua qualidade garantida nos termos da
Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 670, de 30 de marco de 2022, e suas atualizacdes.



§ 1° Os medicamentos biolégicos importados devem atender aos requisitos minimos de
qualidade dispostos na Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 669, de 30 de marco de
2022, e suas atualizagdes.

§ 2° Os radiofarmacos importados devem atender aos requisitos dispostos na Resolugéo
da Diretoria Colegiada — RDC n° 738, de 28 de julho de 2022, e suas atualiza¢bes.

Art. 43. Os estabelecimentos que armazenam, transportam e distribuem Medicamentos e
IFAs devem possuir Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem valida,
conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 497, de 20 de maio de 2021, e suas
atualizacoes.

§ 1° Os medicamentos e os IFAs devem ser distribuidos, armazenados e transportados
conforme diretrizes de boas praticas, nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC
n° 430, de 8 de outubro de 2020, suas atualiza¢fes.

§ 2°0 transporte de material biolégico de origem humana em suas diferentes
modalidades e formas devem atender aos padrfes sanitarios da Resolucdo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 504, de 27 de maio de 2021, e suas atualizagfes.

Art. 44. A descontinuacdo temporaria ou definitiva de fabricacdo ou importacdo e a
reativacdo de fabricagdo ou importacdo de medicamentos deve ser comunicada a Anvisa nos
termos da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 18, de 04 de abril de 2014, e suas
atualizacdes.

Art. 45. A propaganda, publicidade, informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a
divulgacdo ou promocéo comercial de medicamentos, quaisquer que sejam as formas e meios
de veiculacdo, devem atender ao disposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 96,
de 17 de dezembro de 2008, e suas atualizac¢des.

Paragrafo Unico. A propaganda, publicidade ou promog&o de medicamentos que
contenham o principio ativo 4cido acetilsalicilico devem atender ao disposto da RDC n° 668, de
30 de margo de 2022, e suas atualizacdes.

Art. 46. A empresa detentora de registro sanitario podera requerer Certificado de
Registro de Medicamento e Certiddo de Registro para Exportagcdo de Medicamento, conforme
Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 02, de 17 de janeiro de 2012, e suas atualizacdes.

Art. 47. Os medicamentos regularizados devem ter seus eventos adversos, ou quaisquer
outros problemas, monitorados conforme diretrizes de boas praticas de farmacovigilancia, nos
termos da Resolucédo da Diretoria Colegiada — RDC n° 406, de 22 de julho de 2020, e suas
atualizacdes.

Art. 48. Quando eivadas de vicio, a Anvisa podera rever ou anular suas decisdes a
qualquer tempo, respeitado o direito de ampla defesa e contraditério.

Art. 49. A Anvisa pode, a qualquer tempo e mediante justificativa técnica, exigir provas
adicionais ou requerer novos estudos para comprovacédo de eficicia, seguranca e qualidade do
medicamento proposto para regularizacao.

Paragrafo Unico. A exigéncia de provas adicionais ou de novos estudos pode ocorrer
mesmo apods a concessdo da regularizagdo, devendo ser concedido o tempo suficiente para o
cumprimento.

Art. 50. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucéo constitui infragdo
sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 51. Revoga-se:

I. incisos IX, XIII, XIV, XV, XXX, XXXII, XXXVI, XXXIX, XL, XLI, XLII, XLIV, XLV e XLVI
do Art. 3°, 8819, 2° e 4° do Art. 4°, Art. 5°, 8° a 13, 15, 34 e 36 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 753, de 28 de setembro de 2022;

II. Art. 6°a 18°, 21, 22, 24, 25, 30, 31, 47, 49 e 50 da Resolucéo da Diretoria Colegiada —
RDC n° 55, de 16 de dezembro de 2010;

lll. Itens 1, 2.1.1a2.1.9, 2.1.11 do capitulo Ill da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC
n° 323, de 10 de novembro de 2003;
IV. Art. 29 a 32 da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 194, de 12 de dezembro de
2017;
V. Art5°a 7° da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 26, de 13 de maio de 2014;
VI. Art. 11 a 15 e 51 e 52 da Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 24, de junho de
2011;
VII. Art 21 a 24 da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 238, de 25 de julho de
2018;



VIII. Art. 14 da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 505, de 27 de maio de 2021,
IX. Art. 30 da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 738, de 28 de julho de 2022; e
X. Art. 5a13 e 20 a 25 da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 187, de 8 de
novembro de 2017, e suas atualiza¢des.
Art. 52. Esta resolucdo entra em vigor em xx de xx de 2023.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente



