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1. Relatorio

Trata-se de proposta de consulta publica de Resolugédo da Diretoria Colegiada
(RDC), que dispde sobre o procedimento simplificado de solicitagcdes de registro, pds-registro
e renovacgao de registro de medicamentos e da outras providéncias. Essa iniciativa regulatoria
revisa os termos dispostos na Resolugao atualmente vigente, a RDC n° 31, de 29 de maio de
2014.

O processo regulatério em comento consta da Agenda Regulatéria 2017/2020 -
Tema n? 7.10. "Registro, Pds-registro e notificacées" e teve sua iniciativa publicada por meio
da Portaria de Iniciativa n° 34, de 02 de junho de 2017.

2. Analise

Entre as competéncias para a regulamentacédo exercida pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria, conforme a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, incumbe a
Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servicos que envolvam risco a saude publica. Igualmente, compete a Anvisa oferecer as
condicdes necessarias ao acesso da populacdo a medicamentos seguros e eficazes, por
meio do processo de registro simplificado, o que garante a otimizacao dos prazos de analise
e, consequentemente, a disponibilizacao dos medicamentos no mercado em prazos bem mais
curtos do que no regime ordinario.

Hoje, o normativo especifico vigente € a RDC n® 31/2014, que dispde sobre o
procedimento simplificado de solicitacées de registro, pds-registro e renovacéo de registro de
medicamentos genéricos, similares, especificos, dinamizados, fitoterapicos e biolégicos.

Passados seis anos de sua publicacao, foi identificada a necessidade de revisao
tanto pelo corpo técnico da Agéncia quanto pelo setor produtivo. Somado a isso, a proposta
de revisdo cumpre com o compromisso da Agéncia assumido na Agenda Regulatéria 2017 —



2020, sob o tema 7.10.

A proposta de revisdo tem como principais pontos a serem alterados,
considerando que, hoje, causam dificuldades internas e externas para o cumprimento da
norma:

| - necessidade de harmonizagédo e revogacao explicita do artigo 24 da
RDC n? 31/2014, por meio do qual € facultada a utilizagdo do procedimento
simplificado eletrbnico previsto na Resolugdo para os processos ja
registrados, mediante peticionamento eletrénico junto a Anvisa do assunto
"Registro de medicamento - clone", sendo concedido novo numero de registro,
mantido o nome de medicamento. Transcorrido o prazo necessario para essa
adequacado, a empresa que pleitear um registro nas condicbes descritas
anteriormente, deve ter o cancelamento do registro atual pelo rito ordinario e a
manutencao do nome de marca ndo esta vedada, mas, passara por analise
pontual para verificagdo de questdes relativas a seguranga do paciente;

Il - definicdo para o agente regulado e para o corpo técnico da Agéncia
de quais os documentos podem ser considerados para regularidade junto a
GGFIS nas peticoes de registro de medicamentos pelo procedimento
simplificado, artigo 22 da RDC n° 31/2014. Pela presente proposta de minuta,
a empresa requerente do registro pelo procedimento simplificado deve
apresentar Licenca de Funcionamento atualizada e cépia do Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) para todas a (s) empresa (s) fabricante
(s) do medicamento; e

[ - a proposta prevé, ainda, as orientacbes formais para o0s casos
passiveis de desvinculacdo entre produtos de registro simplificado e seu
medicamento matriz.

Considerando o0s aspectos mencionados acima e as informacdes
complementares que instruem o processo, entendo que a CP permitira comentarios e
sugestdes do publico em geral.

3. Voto

Por todo 0
exposto, VOTO pela APROVACAO da presente proposta de Consulta Publica de Resolucéo
da Diretoria Colegiada (RDC), que dispde sobre o procedimento simplificado de solicitacoes
de registro, pos-registro e renovagdo de registro de medicamentos e da outras
providéncias, para recebimento de contribuicbes pelo prazo de60 (sessenta)
dias, considerando o impacto do tema e o cenario atual da pandemia.

E o entendimento que submeto & apreciacéo e posterior deliberagao da Diretoria
Colegiada.

ALESSANDRA BASTOS SOARES
Diretora

Segunda Diretoria

.. ) Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
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assinatura - I 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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