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1. Relatorio

Trata-se de Proposta de Consulta Publica de Resolucéo da Diretoria Colegiada
(RDC), apresentada pela Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
(GGMED), que estabelece os critérios e prazos para a renovagao do registro e da notificacao
de medicamentos.

O tema consta da Agenda Regulatéria 2017/2020 sob o numero 7.1 — Registro,
pos-registro e notificacdo de medicamentos (normas gerais)e sua iniciativa regulatéria foi

aprovada pela Diretoria Colegiada em 2015011,

A motivacao dessa atuacao regulatéria € consequéncia da publicacdo da Lei n®
13.097/2015, que em seu art. 130 alterou o art. 12 da Lei n® 6.360/1976, possibilitando que o
prazo para a renovacgao de registro dos produtos regulados pela ANVISA seja de até 10 (dez)
anos, considerando a natureza do produto e o risco sanitario envolvido em sua utilizagéo.
Nesse sentido, € importante ressaltar que outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, como
produtos para saude, ja se adequaram e alguns, como cosméticos e saneantes, estdo em fase
de adequacéao a referida Lei, faltando, assim, a regularizacdo de medicamentos, a qual esta
coberta por essa proposta.

A construcdo da minuta partiu do debate e estudos no ambito da GGMED,
sendo ouvidas areas de interface como, por exemplo, a Geréncia Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), Geréncia Geral de Inspecédo e
Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) e a Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira
(GGGAF).

Nos relatérios de Andlise de Impacto Regulatorio Nivel 1 e de Mapeamento de
Impactos, a GGMED destacou que a ampliagdo do prazo de registro ndo traz mais riscos a
saude do cidadao e nao altera o acesso ao produto. Para o setor regulado, a ampliacao nao
altera os processos ligados a obrigacdo de producdo, guarda e envio de informagdes a
autoridade sanitaria, ou obrigacdes de prestacao de informacdes a terceiros. Para a Anvisa,
a proposta simplifica o processo de renovagéo de registro e notificagdo de medicamentos. O
documento traz a identificacdo, pela Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira
(GGGAF), da tendéncia de reducao na arrecadacao de taxas. No entanto, a GGGAF informou,



por meio do Despacho n® 83/2017/SEI/GEGAR/GGGAF/DIGES/ANVISA, que estd em
andamento elaboracdo de proposta de alteracdo legislativa da Lei n? 9.782/1999 com o
objetivo, entre outros, de simplificar e atualizar os fatos geradores do Anexo Il da referida Lei.
Dentre as alteracdes sinalizadas encontra-se a extincdo de renovacgao de registro de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, de acordo com a nova logica de p6s-mercado que se busca
implementar na Agéncia. Por fim, ndo foi verificado impacto para o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).

2. Analise

Conforme dados da GGMED, em um periodo de 10 anos - entre 01/01/2009 a
31/12/2018 - foram publicadas 13.077 peticbes de renovacao de registro, considerando as
categorias de medicamentos: novos, bioldgicos, especificos, dinamizados, fitoterapicos,
genéricos e similares. Deste total, 8.595 (65,7%) peticbes foram revalidadas automaticamente
(sem analise). Portanto, apenas um terco das peti¢cdes tiveram analise técnica, com posterior
deferimento ou indeferimento.

Assim, é possivel perceber que, atualmente, o procedimento de renovacao de
registro tem se constituido em atividade primordialmente administrativa, o que nos possibilita
qguestionar sobre o quéo eficaz é, no ambito do pré-mercado, a analise integral e puramente
cronolégica de todas as peticdes. Além disso, com o quadro de servidores e as atribuicdes
que tém a Agéncia, ndo é viavel analisartodas as peticbes de renovacdes de registro e
notificagdes de medicamentos nos moldes hoje vigentes.

Esse reconhecimento parte, também, do procedimental da area técnica que, no
Despacho n? 339/2019/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA cita, in verbis:

"De uma forma geral, o procedimento atual de renovagdao de registro de
medicamentos e produtos biolégicos se constitui em uma atividade administrativa, de baixa
relevancia sanitaria, ja sinalizado em Resolu¢des anteriores, como por exemplo nas RDC n°
60/2014 e 200/2017. As acbes da GGMED séao voltadas para as etapas pré-mercado, com
procedimentos adequados para certificar a qualidade, eficacia e seguranca dos produtos
disponibilizados a populacao brasileira, previamente a concessao do registro. O controle da
manutengao destas caracteristicas ndo se faz apenas em um ponto, como na renovacao do
registro, mas sim em fases diferentes do ciclo de vida dos medicamentos."

No entanto, para ndo restar duvidas, esclareco que, a despeito da ampliacdo
do prazo proposta na minuta ora em apreco, a Anvisa tem garantida a prerrogativa de, a
qualquer tempo, realizar a analise, podendo requerer novos estudos para comprovacao de
qualidade, seguranca e eficacia e, se for o caso, indeferir o pedido de renovagéo e cancelar o
registro ou notificagcdo de medicamentos.

Portanto, ressalto que a ampliacdo no prazo de validade do registro de
medicamentos ndo implicara em menor controle sanitario destes produtos, uma vez que
existem atividades de monitoramento e acompanhamento destes produtos no mercado,
desempenhadas pela Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (GGMON) e Geréncia-Geral de Inspecéao e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS), além do
préprio acompanhamento realizado pela GGMED por meio da analise rotineira de peticées
pds-registro. Identificando-se problemas, a Anvisa possui mecanismos regulatérios e fiscais
para agir de forma rapida, independentemente do prazo de validade do registro de um
medicamento.

Ainda, a presente proposta de ampliagdo do prazo de validade de registro
desses produtos permite deslocar a forca de trabalho dos servidores para atividades



estratégicas ou com maior risco sanitario. A proposta também estd em consonancia com as
diretrizes governamentais relativas a desburocratizacdo no servigo publico e a reducao dos
custos de carga administrativa. Portanto, ressalto que a ampliacdo do prazo de validade do
registro de medicamentos proporcionara efeitos positivos em termos de economicidade e de
ganho de eficiéncia tanto para o setor regulado como para a Anvisa.

Sem prejuizo as demais previsdes da minuta (documento SEI 0623733) destaco,
no meu entender, as principais:

a) O registro/notificacdo de medicamentos tera validade maxima de 10 (dez)
anos e podera ser renovado por periodos iguais e sucessivos;

b) A renovacdo do registro/notificacdo devera ser requerida com antecedéncia
maxima de 12 (doze) meses e minima de 6 (seis) meses da data de vencimento;

c) Para se requerer a renovagao, o final do periodo de validade sera considerado
como o ultimo dia do més de vencimento do registro;

d) O registro/notificacao sera renovado automaticamente, caso nao seja proferida
analise até a data do término de sua validade;

e) H& prazos diferenciados para os medicamentos que obtiveram
registro mediante anuéncia de Termo de Compromisso, sendo: 3 (trés) anos para a primeira
renovacao, 5 (cinco) anos apds a primeira renovacao e 10 (dez) anos da segunda renovacao
em diante;

f) Excluséo, do rol de documentos necessarios ao requerimento de renovacgoes,
do comprovante de protocolo do Relatério Periédico de Avaliacdo de Beneficio-Risco
(RPBR);

g) Revogacao dos dispositivos normativos vigentes referentes a renovacao de
registro de medicamentos, a fim de harmonizar os requerimentos entre as diferentes
categorias regulatérias;

h)  Possibilidade de flexibilizagdo na apresentacdo do comprovante de
comercializacdo em situagdes especificas, como no caso de laboratérios oficiais e empresas
que comercializem o medicamento exclusivamente sob demanda publica e para
medicamentos que tiveram a sua fabricagdo descontinuada devidamente notificada na
Anvisa.

Em relacdo a data para se requerer a renovacao do registro ou notificacao,
embora saiba que ndo ha unanimidade dessa Diretoria Colegiada, a julgar pela quantidade
de recursos administrativos que trata desse assunto e os pedidos de vista relacionados,
mantive como proposta para Consulta Publica o entendimento firmado na ROP 05/2019,
realizada em 19/02/2019, quando, por maioria, essa Colegiada aprovou o Voto
13/2019/DIRE2/Anvisa.

Reconhecendo a importancia de atender integralmente a Lei n® 13.097/2015 e
lembrando que ja houve a regulamentacdo do prazo de registro/renovacado para outros
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, faltando a adequacao referente aos medicamentos, e
considerando que esse processo regulatério ainda esta na etapa de Consulta Publica, e,
portanto, pode ter alterado os dispositivos aqui propostos, entendo ser viavel e pertinente
seguir com o fluxo regulatério conforme proposto.

Ressalta-se que a exclusdao do comprovante de protocolo do Relatério Periddico
de Avaliacao de Beneficio-Risco (RPBR) para renovagao de registro de medicamentos se
justifica de acordo com argumentacao da GGMON de que a apresentacao deste documento
pelas empresas ja esta prevista nas Consultas Publicas (CP) n® 551 e n? 552, que dispéem



sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para Detentores de Registro de Medicamento
de uso humano e sobre o Relatério Periddico de Avaliacao de Beneficio-Risco (RPBR) a ser
submetido a Anvisa pelos Detentores de Registro de Medicamentos, respectivamente. As
empresas continuarao a protocolar os RPBRs, mas de forma independente a renovagao de
registro, obedecendo a uma periodicidade consoante com o calendario internacional de
apresentacdo deste tipo de documento.

Para disponibilizacdo da minuta as contribuicbes da sociedade, a GGMED
sugeriu o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias.

Lembro que a presente proposta também atende ao disposto no Voto n®
37/2019/SEI/DIRE3/ANVISA, relatado pelo Diretor Renato Porto e aprovado por unanimidade
por esta Diretoria Colegiada na ROP 12/2019, e que considerou primordial que as demais
areas técnicas da Agéncia dessem encaminhamento prioritdrio aos processos de
regulamentacdo para avaliagdo quanto aos prazos de validade de registro dos demais
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e abrangidos pela Lei n® 6.360/1976.

Por fim, ressalto que, conforme o art. 42 da Portaria 1.741, de 20 de dezembro de
2018 - que define as diretrizes e os procedimentos para a melhoria continua da qualidade
regulatéria, a minuta ora em apreciacao sera enviada para analise juridica e manifestacdo da
Procuradoria Federal junto a Anvisa, apés a Consulta Publica.

3. Voto

Por todo o exposto e considerando que a ampliacdo do prazo para a
renovacao do registro e notificacdo de medicamentos, além de regulamentar a alteracédo
prevista na Lei n? 13.097/2015, ndo agrega risco ao controle sanitario desses
produtos, VOTO pela APROVACAO da presente posposta de Consulta Publica (0623733)
para recebimento de contribuicdes pelo prazo de 45 (quarenta e cinco) dias.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e posterior deliberagéo da Diretoria
Colegiada.

[1] ROP 007/2015, realizada em 02/04/2015, item 2.1.4 da pauta - aprovada por unanimidade.

ALESSANDRA BASTOS SOARES
Diretora
Segunda Diretoria
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