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1. Relatorio

O presente Relatério tem por objetivo trazer informagdes a Diretoria Colegiada
para deliberacdo sobre a alteracdo do Artigo 19 da RDC n® 205/2017 que “Estabelece
procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificagdo de boas praticas de
fabricacdo e registro de novos medicamentos para tratamento, diagndstico ou prevengdo de
doencas raras” e teve aprovacado de dispensa de realizagdo das etapas de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) e Consulta Publica (CP) na ROP n® 10 realizada em 09/abril/2019.
A matéria faz parte da Agenda Regulatéria 2017-2020, Tema 7.1: Registro, pds-registro e
notificacdo de medicamentos.

Segundo a Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED), a
presente proposta de atuacdo regulatéria foi elaborada em virtude de demanda do setor
regulado, oficializada junto a Anvisa, solicitando o prazo de 30 dias ap6s a publicacado do
registro do medicamento indicado para doenca rara, para submissdo do dossié de preco junto
a Secretaria-Executiva da Camara De Regulacdo Do Mercado De Medicamentos
(SCMED/ANVISA). Atualmente a RDC N° 205/2017, em seu Artigo 19 determina que “as
empresas que submeterem solicitagdo de regisiro de novos medicamentos conforme os
critérios desta resolucdo devem apresentar dossié de definicdo de preco maximo
concomitantemente ao protocolo da solicitagdo de registro”. A proposta de alteracdo ora
encaminhada trara a seguinte redacao: "As empresas que submeterem solicitagcao de registro
de novos medicamentos conforme os critérios desta resolugdo, terdo um prazo de até 30
(tfrinta) dias para submeter o dossié de definicdo de preco maximo, contados a partir do
primeiro dia Util apos a publicacao do registro do medicamento.”

Alega ainda, que a presente solicitacido se justifica pelo conflito entre a RDC N®
205/2017 e a Resolugdo CMED N*® 2/2004, que exige o registro aprovado pela Anvisa, a bula,
além de outros documentos, para a composicdo do Documento Informativo para fins de



solicitacao de preco. Acrescenta, que o registro formaliza informacdes sobre indicacao
terapéutica, beneficios, eficacia e efeitos adversos, questdes decisivas para a definicdo de
precos. Inclusive a submissao paralela impacta na avaliacao de preco pela SCMED.

A intencdo da area é a realizagao de uma alteragdo pontual no artigo 19 da RDC
N¢ 205/2017, de modo a estabelecer o prazo de até 30 (trinta) dias para submissdo do dossié
de definicdo de preco maximo apds a publicacao do registro do medicamento. Salienta que as
areas afetadas ao tema se manifestaram de forma positiva a proposta e por considera-la de
menor complexidade e com baixo impacto para a sociedade.

2. Analise

A justificativa apresentada para proposta de resolu¢cdo que altera a RDC
n®205/2017, é de que o tema requer urgéncia no tratamento, em razdo de haver conflito
aparente entre a RDC n® 205/2017, em especifico em seu Artigo 19, e a Resolugdo CMED n®
2/2004, que exige o registro aprovado pela Anvisa, além da bula e outros documentos
necessarios para a composi¢ao do dossié de preco.

Por considerar que a medida é de baixo impacto regulatério a Diretoria
Colegiada aprovou, em reuniao realizada no dia 09 de abril de 2019, a dispensa das etapas
de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e Consulta Publica (CP) nos termos da Portaria N®
1.741/2018.

Essa solicitacao se justifica pelo conflito entre as normativas RDC n® 205/2017 e a Resolucéo n?
2 da CMED, que exige o registro aprovado pela Anvisa, além da bula e outros documentos
necessarios para a composicao do dossié de preco.

Além disso, o registro formaliza informacgdes decisivas sobre indicagao
terapéutica, beneficios, eficacia e efeitos adversos, temas decisivos para a definicdo de precos,
gerando a possibilidade da reduc¢ao de custos dos medicamentos registrados para doengas
raras.

Cabe salientar que a presente proposta de regulamentacéo foi elaborada em
virtude de demanda do setor regulado, oficializada junto a Anvisa, solicitando o prazo de 30
dias apOs a publicagdo do registro do medicamento indicado para doenca rara, para
submissao do dossié de preco junto a Anvisa.

Apébs andlise juridica, a Procuradoria Federal junto a Anvisa, concluiu que nao
foi verificado nenhuma irregularidade juridica no contedido da proposi¢ao, que se encontra em
harmonia com o ordenamento juridico vigente. Ante o exposto, opina-se favoravelmente a seu
prosseguimento. Por fim considera-se essa proposta de menor complexidade e impacto
positivo para a sociedade e para o setor regulado.

Agradeco o apoio da equipe técnica da GGMED, GGREG, bem como a
Procuradoria que prontamente emitiu parecer avaliativo sobre este tema.

3. Voto

Por todo 0 exposto, voto pela a APROVACAO DA ALTERACAO DA RDC n?®
205/2017 EM SEU ARTIGO 19, que “Estabelece procedimento especial para anuéncia de
ensaios clinicos, certificacdo de boas praticas de fabricacdo e registro de novos
medicamentos para tratamento, diagndstico ou prevenc¢ao de doencgas raras.”



WILLIAM DIB

Diretor Presidente

Documento assinado eletronicamente por William Dib, Diretor, em 09/07/2019, as 17:40,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 12, do Decreto n® 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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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0651929 e o codigo
i, CRC AC9CD225.
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