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Consulta Publica n® 1.294, de 28 de novembro de 2024
D.O.U de 04/12/2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
atribuicdes que Ihe 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. 187, lll, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter a consulta publica, para comentdrios e sugestdes do
publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 27 de
novembro de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 19 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestOes ao texto da proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada que dispde sobre o enquadramento
na categoria prioritaria das peticbes de registro, pos-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de
medicamentos, conforme Anexo.

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

Art. 22 A proposta de ato normativo e os demais documentos que subsidiaram a sua
elaboracgao estardo disponiveis no portal eletronico da Anvisa, no enderego
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas, e no portal eletronico Participa + Brasil, no endereco
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas. As sugestdes no portal da Anvisa deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formuldrio eletrénico especifico, disponivel no
endereco: http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/225117?lang=pt-BR

§12 Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as contribuicGes
recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados, conforme previsto na Lei n2 12.527,
de 18 de novembro de 2011 e estarao disponiveis apds o encerramento da consulta publica, em sua pagina
especifica, no campo “Documentos Relacionados”.

§22 Ao término do preenchimento e envio do formulario eletronico sera disponibilizado
numero de identificacdo do participante (ID) que poderd ser utilizado pelo usuério para localizar a sua
propria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio
fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitacdo 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/[Area responsavel — SIGLA], SIA trecho 5, Area Especial
57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribuicdes 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. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuicoes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.

Paragrafo uUnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 0drgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que
tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussGes técnicas e a deliberacao
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final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n?: 25351.819505/2024-77

Assunto: Proposta de Resolugéo da Diretoria Colegiada que dispde sobre o enquadramento na categoria
prioritaria das peticdes de registro, pés-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos
Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n° 8.35 - Revisdo dos critérios para fins de enquadramento na categoria
prioritaria das peticdes de registro, pos-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos, conforme a
relevancia publica (Revisdo das RDC 204/2017 e RDC 205/2017).

Area responsavel: GGMED, GGBIO e COPEC
Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota

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

Dispde sobre o0 enquadramento na categoria
prioritaria, de peticdes de registro, pds-registro e
anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢cdes 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. 187, VI, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC n? 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em ... de ... de 20.., e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publica¢ao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art.12 Ficam aprovados os critérios e procedimentos para fins de enquadramento na
categoria prioritaria das peticGes de registro, pds-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de
medicamentos, conforme a relevancia para a salde publica, visando garantir ou ampliar o acesso a
assisténcia farmacéutica, nos termos desta Resolucao.

Art.22  Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes defini¢bes:



- alternativa terapéutica: medicamentos que contém diferentes insumos farmacéuticos
ativos indicados para o mesmo objetivo terapéutico ou clinico;

- biossimilar: medicamento bioldgico que contém substancia ativa altamente similar a
de um medicamento bioldgico inovador, ja registrado pela Anvisa (produto biolégico comparador ou de
referéncia), cuja similaridade em termos de qualidade, atividade bioldgica, seguranca e eficacia foi
estabelecida com base em uma extensa avaliagdo de comparabilidade;

lll-  condicdo séria debilitante: doenca ou condicdo associada a morbidade irreversivel ou
a a alta probabilidade de morte, a menos que o curso da doencga seja interrompido;

IV-  doengas emergentes ou reemergentes : novas condi¢cbes do estado de saulde,
geralmente de origem infecciosa, ou condig¢Ges ja conhecidas que adquiram ou readquiram significancia
epidemioldgica em saude publica;

V- doencas negligenciadas : doencas que ndo apresentam atrativos econémicos para o
desenvolvimento de fdrmacos, ou por atingir populacio predominantemente de paises em
desenvolvimento;

VI-  doenca rara: aquela que afeta até sessenta e cinco pessoas em cada cem mil
individuos, conforme definido pela Politica Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doencas Raras,
com base em dados oficiais nacionais ou, quando inexistentes, em dados publicados em documentac¢ao
técnico-cientifica;

VIl - emergéncia em saude publica: situacdo que demande o emprego urgente de
medidas de prevencdo, de controle e de contencdo de riscos, de danos e de agravos a saude publica em
situagdes que podem ser epidemioldgicas (surtos e epidemias), de desastres, ou de desassisténcia a
populagao;

VIl - medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico, conforme definido pela Lei n2 5.991,
de 1973;

IX-  medicamento genérico inédito: corresponde ao primeiro medicamento genérico de
venda sob prescricdo médica a ser registrado no pais, para determinado insumo farmacéutico ativo ou
associacao, e forma farmacéutica;

X- medicamento novo: medicamento com insumo farmacéutico ativo (IFA) novo no pais,
englobando todas as categorias de medicamentos;

XI-  Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP): parcerias que envolvem a
cooperacdo mediante acordo entre instituicdes publicas e entre instituicbes publicas e entidades privadas
para desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de tecnologia, producdo, capacitacdo produtiva e
tecnolégica do Pais em produtos estratégicos para atendimento as demandas do SUS;

Xll-  Programa de Desenvolvimento e Inovacdo Local (PDIL): programa estabelecido com a
finalidade de promover o desenvolvimento da produgdo e inovacao local voltados aos desafios em saude,
a sustentabilidade e resiliéncia do Sistema Unico de Saude - SUS e a ampliacdo do acesso a salde, a fim
de reduzir a vulnerabilidade produtiva e tecnoldgica do SUS.

Xl - peticdo priméria clone: peticdo simplificada vinculada ao relatorio técnico e clinico de
uma peticdo priméria matriz podendo divergir exclusivamente no nome de medicamento, layout de
embalagem e nas informacdes legais presentes na bula e na rotulagem.

CAPITULOII

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art.32 Serdo classificadas como prioritarias as peticbes de registro de medicamentos
enquadrados em um ou mais dos seguintes critérios:



- medicamento, incluindo vacinas, utilizado para doenca negligenciada, emergente ou
reemergente, emergéncias em saude publica ou condi¢des sérias debilitantes, nas situagdes em que nao
houver alternativa profilatica para o caso de vacinas ou alternativa terapéutica disponivel;

- medicamento novo, nova forma farmacéutica, nova indicacdo terapéutica ou nova
concentracao destinados a populacdo pediatrica quando ndo houver alternativa terapéutica disponivel
para esta populagao;

- medicamento bioldgico, sintético ou semissintético com insumo farmacéutico ativo
com todas as etapas de producdo no pais, para IFA sintéticos ou semissintéticos, desde a introducdo do(s)
material(is), de partida realizada(s) no pais;

IV-  medicamento novo fabricado no Pais com pesquisa, desenvolvimento e todas as

etapas de fabricacdo realizadas no pais.

V- a primeira peticdo de medicamento genérico inédito para cada insumo farmacéutico
ativo ou associacado, concentracdo e forma farmacéutica,

VI- a segunda e a terceira peticio de medicamento genérico para cada insumo
farmacéutico ativo ou associagéo, concentracdo e forma farmacéutica se o medicamento for fabricado no
Pais ao menos desde a introdugéo do IFA até a obteng&o do produto a granel;

VII- a primeira peticdo de medicamento biossimilar inédito para cada insumo
farmacéutico ativo ou produto combinado ou a primeira peticdo de medicamento biossimilar a ser
fabricado no pai;

VIl - medicamento que seja objeto de Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP) ou

de Programa de Desenvolvimento e Inovacdo Local (PDIL), mediante a submissdo inicial completa de
todos os documentos e estudos previstos na regulamentagao vigente.

IX- medicamento com desenvolvimento dos ensaios clinicos fase 1, 2 e 3 anuidos pela

Anvisa e conduzidos no Brasil;

X- primeiro medicamento a ser produzido em uma nova planta fabril no pais.

§12 N&o séo passiveis de priorizagdo as peticdes de registro de medicamentos que néo
poderdo ser comercializados nos préximos 360 (trezentos e sessenta) dias ou mais a partir da data do
protocolo da peticdo devido a protecdo patentaria aplicavel a molécula, a forma cristalina ou a qualquer
aspecto da formulacéo.

§29 As peticbes de registro de medicamentos classificadas como peticdo priméria clone
ndo serdo enquadradas como prioritérias.

§32 As peticbes que ndo se enquadrem como priorizadas pelos motivos descritos nos
881° e 2° também né&o sdo contabilizadas para os incisos V, VI e VII do caput.
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§4
segunda ou a terceira protocoladas e ndo indeferidas ndo serdo passiveis de priorizagédo pelos incisos V
e VI, ainda que sejam referentes a medicamento fabricado no Pais.

Peticdbes de registro de medicamentos genéricos que ndo sejam a primeira, a

Art.42 Serdo classificadas como prioritdrias as peticGes de alteracdo pés-registro de
medicamentos enquadrados em um ou mais dos seguintes critérios:

- nova indicagdo terapéutica ou ampliacdo de uso destinados a doengas
negligenciadas, raras, emergentes, reemergentes, emergéncias em saude publica ou condi¢des sérias



debilitantes, nas situagdes em que nao houver alternativa terapéutica disponivel;

- nova indicacdo terapéutica ou ampliagcdo de uso destinados a populagdo pediatrica,
guando ndo houver alternativa terapéutica disponivel para esta populacao;

lll-  vacinas ou soros hiperimunes integrantes do Programa Nacional de Imunizacado
guando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

IV-  medicamento genérico Unico registrado, comercializado de venda sob prescricao
médica, para determinado insumo farmacéutico ativo ou associacdo, forma farmacéutica e concentracao,
cuja analise prioritaria seja indispensavel para evitar o desabastecimento do mercado deste medicamento
genérico;

V- peticdes relacionadas ao processo de internalizacdo da producdo de medicamento
objeto de parceria de desenvolvimento produtivo, mediante a submissdao completa dos documentos e
estudos previstos na regulamentagdo vigente;

VI-  peti¢Oes relacionadas a medicamentos de referéncia que estejam indisponiveis no
mercado nacional em decorréncia de alteragdes pds-registro que aguardam analise;

VIl - inclusdo de nova concentracdo em medicamento genérico ja registrado que
corresponda a situacdo do inciso V do Art. 39;

VIl - peticdo(des) de modificacdo(des) pds-registro para os trés primeiros medicamentos a
serem produzidos em uma nova planta fabril no pais.

Pardgrafo Unico. Para as peticBes prioritarias de medicamentos enquadrados no inciso |l
deste artigo, a empresa deve apresentar documento emitido pelo Ministério da Saude comprovando o
risco de desabastecimento do Sistema Unico de Saude.

Art.52 Serdo classificadas como prioritarias as peticdes de anuéncia prévia em processo
do dossié de desenvolvimento clinico de medicamento (DDCM) e modificagdes substanciais enquadrados
em um ou mais dos seguintes critérios:

- medicamento novo com todas as etapas de producdo realizadas no Pais;
Il- medicamento integrante do Programa Nacional de Imunizagao;

- medicamento que seja objeto de Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP) ou de
Programa de Desenvolvimento e Inovagao Local (PDIL).

Art.62 Serao classificadas como prioritarias as peticdes de anuéncia prévia em processo
de pesquisa clinica (Dossié Especifico de Ensaio Clinico — DEEC) e emendas substanciais enquadradas em
um ou mais dos seguintes critérios:

- medicamento, incluindo vacinas, utilizado para doenga negligenciada, emergente ou
reemergente, emergéncias médicas em saude publica ou condi¢cGes sérias debilitantes, nas situacdes em
gue nao houver alternativa profilatica para o caso de vacinas ou alternativa terapéutica disponivel;

- ensaio clinico conduzido exclusivamente em populacdo pediatrica;
llI-  ensaio clinico Fase |, conduzido exclusivamente em territdrio nacional.

Art.72 Além dos critérios estabelecidos nos arts. 3° e 4°, a Anvisa podera classificar como
prioritarias as petices de registro e pds-registro de medicamentos de venda sob prescricio médica,
guando ficar configurado o risco de desabastecimento do mercado com impacto para saude publica.

Pardgrafo Unico A empresa detentora do registro do medicamento podera pleitear
priorizacdo com base neste Artigo por meio de peticionamento especifico, apds o protocolo da peticao.

Art.82 As empresas detentoras de registro de medicamentos priorizados deverdo, no
prazo de 30 (trinta) dias a contar da publicacdo da respectiva autorizacdo sanitaria, protocolizar
Documento Informativo de Preco junto a Secretaria-Executiva da CMED, por intermédio de sistema
eletrénico, observado o disposto das ResolugGes do Conselho de Ministros da CMED.



Paragrafo unico. A inobservancia do prazo previsto no caput deste artigo implicara no
cancelamento do registro do medicamento, sem prejuizo de outras responsabilidades civil, administrativa
e penal cabiveis.

Art.92 Os medicamentos registrados com prioridade concedida em conformidade com os
critérios desta norma deverdo ser comercializados no prazo de até 365 (trezentos e sessenta e cinco)
dias, contados a partir da data de publicacdo do registro.

Pardgrafo Unico. O pedido de reconsideracdo quanto ao preco concedido ndo interrompe o
prazo previsto no Caput.

Art.10. O enquadramento na categoria prioritdria devera ser efetuado no momento do
protocolo da peticdo de registro, alteragao pds-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica, que sera
objeto da priorizagao.

§12 O protocolo referido no caput somente poderd ser efetuado por empresas
devidamente reconhecidas pela ANVISA como responsaveis pelas respectivas peticdes para as quais se
pretenda aplicar o disposto nesta Resolucdo.

§29 Podera ser permitida a solicitacdo posterior de priorizacdo de analise por meio de
peticionamento especifico posterior ao protocolo descrito no caput.

Art.11. No ato do protocolo ou na submissdo de expediente de priorizacdo especifico, a
empresa deverd anexar documento indicando qual(is) critério(s) estabelecido(s) nos arts. 3°, 42, 52 e 62
fundamenta(m) o enquadramento na categoria prioritaria.

Art.12. A andlise quanto ao enquadramento na categoria prioritdria de que trata o art. 11
desta Resolucdo devera ocorrer em até 45 (quarenta e cinco) dias do protocolo da peticao
correspondente.

§12 No prazo previsto no caput deste artigo, caso o enquadramento na categoria
prioritaria ndo seja confirmado pela drea técnica competente, a peticdo devera ser indeferida.

§22 Se a decisdao da area competente ocorrer apds o prazo previsto no caput deste artigo e
essa decisdo seja pela negativa do pedido de enquadramento na categoria prioritaria, a peticao devera
ser incluida na fila de andlise de peti¢cdes ordinarias, em posicao correspondente a sua data de protocolo.

§32 Na hipotese de indeferimento da peticdo por ndo confirmacdo do enquadramento
sugerido pela empresa, nos termos do §12 deste artigo, a motivacdo da decisdo quanto ao nao
atendimento do mérito da priorizacdo devera ser publicada no Diario Oficial da Unido.

§42 Para priorizagOes solicitadas nos termos dos incisos V, VI e VIl do Art. 32, se a decisao
da drea técnica competente pelo ndo enquadramento da peticdo como prioritaria for baseada em
informagdes que sé eram acessiveis em sistemas internos da ANVISA, a peticdo devera ser incluida na fila
de analise de peticdes ordinadrias, em posicao correspondente a sua data de protocolo, independente do
prazo descrito no caput.

Art.13. O prazo para decisdo final quanto a analise das peticdes de registro e pds- registro
de medicamentos enquadradas como prioritarias sera de:

- 120 (cento e vinte) dias para as peticdes de registro de medicamento;
- 60 (sessenta) dias para as peticdes de pds-registro.
§12 Os prazos serdo contados a partir do protocolo da peti¢ao prioritdaria.

§22 No caso de solicitacdo de priorizacdo apds o protocolo da peticdo, os prazos serao
contados a partir do protocolo do pedido de priorizacao.

§32 As solicitacdes de esclarecimento ou exigéncias técnicas suspenderdo a contagem dos
prazos determinados neste artigo até que sejam atendidas.

§49 Os prazos mencionados nos incisos | e Il deste artigo, poderao ser prorrogados por até
um terco do prazo original, uma Unica vez, mediante decisdo fundamentada expedida em, no minimo,
quinze dias Uteis antes do término do prazo original.



Art.14. As exigéncias técnicas emitidas em peticdes priorizadas nos termos desta
Resolugdo terdo prazo para cumprimento de 30 (trinta) dias.

Art.15. O prazo para a primeira manifestacdo das unidades organizacionais competentes
quanto a analise das peti¢des prioritarias de anuéncia prévia em processo do dossié de desenvolvimento
clinico, e de anuéncia prévia em processo de pesquisa clinica de medicamento sera de 45 (quarenta e
cinco) dias, contados a partir do primeiro dia Util apds o protocolo da petigdo prioritdria.

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art.16. Para que possam ser aplicados os critérios dispostos nesta resolucdo, a peticao
prioritaria de registro, pds-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamento devera ser
instruida com toda a documentacdo exigida na legislacdo e regulamentacdo vigente, sob pena de
indeferimento.

§12 Nos casos em que é necessario aguardar a manifestacdo de uma determinada area
técnica da Anvisa para a finalizacdo da analise, a situacdo do processo serd atualizada para indicar tal
acdo, mas sem reiteracdo de exigéncias por parte da Anvisa.

§29 A priorizagdo de uma peticdo nos termos desta Resolucdo leva a priorizagdo de todas
as peticdes que possam ensejar a situagao descrita no §19.

Art.17. As empresas que tiverem peticdes de registro priorizadas nos termos desta
Resolucdo deferidas e nao realizarem a comercializagcdo no prazo definido no Art. 92 terdo o registro do
medicamento cancelado, sem prejuizo de outras medidas civis, administrativas e penais cabiveis.

Art.18. O descumprimento das disposicdes contidas nesta resolugdo constitui infracdo
sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art.19. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DIRETOR-PRESIDENTE
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