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Atencao: Um ou mais Atos Legais que modificam esse Ato Legal ndo estdao mais vigentes ou foram alterados.

PORTARIA N° 219, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2015

A Superintendente de Medicamentos e Produtos Bioldgicos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso das atribuicdes
que Ihe confere Portaria n® 115, de 23 de janeiro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso I, §3° do art. 6° do Regimento

Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de 2014,
e suas alteragdes, resolve:

Art. 1° Estabelecer os critérios para agendamento de reunides com participacao de servidores das areas da Superintendéncia
de Medicamentos e Produtos Biolégicos — SUMED/ANVISA.
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CAPITULO | - revogado pela PORTARIA N° 1.244, DE 25 DE JULHO DE 2017
CAPITULO I - revogado pela PORTARIA PT N° 54, DE 27 DE JANEIRO DE 2021

CAPITULO Il - DO AGENDAMENTO DE REUNIAO DE PRE-SUBMISSAO

Art. 11. As empresas poderao solicitar reunido de pré-submissao para o registro de medicamentos novos (sintéticos,
bioldgicos, fitoterapicos e especificos), registro de medicamentos genéricos inéditos e os registros de inovagdes incrementais
nao previstos na RDC n° 60/2014 com as respectivas geréncias-gerais da SUMED.

Paragrafo unico. Para medicamentos fitoterapicos e especificos sdo entendidos como novos aqueles que
compreendam a realizagdo de pesquisa clinica por parte da empresa interessada.

Art. 12. A reunido de pré-submissdo tem por objetivo a apresentacdo do produto ja desenvolvido pela empresa. Nesta reuniao
ndo serao discutidas as duvidas técnicas para o desenvolvimento de um produto.

Art. 13. A realizagao de reunido pré-submissao de registro ndo exclui a analise técnica da documentagéo apés o
peticionamento, bem como solicitagdo de envio de documentagéao adicional.

Art. 14. As reunides deverao ser realizadas no idioma portugués, ou se em outro idioma, devera ser realizada a tradugéo
simultdnea pela empresa.

Art. 15. Areunido de pré-submissao deve ser solicitada com 90 (noventa) dias de antecedéncia via sistema parlatorio.

Art. 16. As seguintes informagdes devem ser encaminhadas no momento da solicitagdo da reunido via sistema parlatério:

| - informagdes gerais sobre o produto, objetivos e a justificativa da relevancia da reuniao;

Il - agenda proposta detalhada;

Il - lista dos participantes da empresa, informando o cargo e afiliagdes. Os consultores externos devem ser
identificados;

IV - lista das areas da ANVISA, cuja participagdo a empresa solicita, e

V - sugestéo de data, horario e o tempo de duragéo da reunido.

Art. 17. A Anvisa avaliara as informagbes prestadas na solicitagdo de agendamento de reunido pré-submisséo, ficando a
critério da Agéncia a concesséo do agendamento.

Art. 18. Uma vez confirmado o agendamento, as seguintes informagdes deverdo ser submetidas por e-mail a area responsavel
pelo atendimento:

| — nimero do protocolo de solicitagdo no sistema parlatério;

Il - objetivos da reunio;

Il - agenda proposta detalhada;

IV - informagdes gerais sobre o produto (nome; estrutura quimica e nome quimico; Indicagédo proposta; Forma
farmaceéutica, via de administragédo e posologia);

V - lista atualizada de participantes da empresa, incluindo o cargo e afiliagbes, se houver. Os consultores externos
devem ser identificados;

VI - breve histérico do plano de desenvolvimento do produto, e

VII - dados que darao suporte a discussao, organizados por assunto. A empresa devera encaminhar as duvidas, com
suas respectivas proposi¢des para cada questao e, na reunido, serao discutidos os itens nos quais a Anvisa ndo
concordou com as proposi¢des da empresa.

Art. 19. As informacdes constantes no Art 18 deverao ser encaminhadas ao e-mail institucional da area responsavel pelo
atendimento com antecedéncia minima de 60 (sessenta) dias da data da reunido, em formato pdf, indicar no assunto do e-mail
0 numero da solicitagdo de agendamento do sistema parlatorio.

Art. 20. Fica revogada a Orientacdo de Servigo n° 03/2012-GGMED/ANVISA.

Art.21. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.
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MEIRUZE SOUSA FREITAS
Superintendente de Medicamentos e Produtos Biolégicos
SUMED/ANVISA

OBS.: ESTA PORTARIA NAO FOI PUBLICADA NO DOU. FONTE: ANVISA.
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