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Processo n2 25351.940635/2018-20

Proposta de Abertura de processo regulatério para
revogacao do paragrafo dnico do artigo 11 da
Resolucdo RDC n? 204, de 28 de dezembro de 2017,
dispde sobre o enquadramento na categoria
prioritdria, de peticdes de registro, pds-registro e
anuéncia prévia em pesquisa clinica de
medicamentos.

Area responsavel: GGMED
Agenda Regulatoria 2020: Nao ¢ tema da Agenda Regulatoria.

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. RELATORIO

Trata-se de Processo (25351.940635/2018-20) objetivando altera¢do da Resolugdo RDC n@
204, de 28 de dezembro de 2017, dispde sobre o enquadramento na categoria prioritdria, de peticbes de
registro, pds-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos.

O tema em questdo foi deliberado na Reunido Ordinaria Pdblica - ROP n2 024/2018, item
3.1.6.4, de 13/11/2018, onde a Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, conforme voto do relator - Voto n2 092/2018 — Dimon/Anvisa:

38. Assim, opino por CONHECER e DAR PROVIMENTO ao recurso, com retorno da peti¢éo de registro
para a drea técnica para fila de andlise, observando-se sua data de protocolo nesta Agéncia.

39. Solicito, por fim, dentro da maior brevidade possivel, que a GGMED elabore minuta de
Resolugéio com vistas a sanar a flagrante impropriedade da RDC 204/2017, debatida neste
Recurso, de modo a se excluir o pardgrafo unico do Art. 11, pardgrafo este que define o
procedimento de indeferimento da peticdo objeto de priorizagéio de andlise, em caso de negativa
da solicitagdo de priorizagdo.

2. ANALISE

Em reunido interna ocorrida no dia 27/04/2021, as diretorias discutiram o entendimento
do encaminhamento do VOTO N2 092/2018/DIMON/ANVISA. Naquela ocasido, firmou-se entendimento
gue, apesar do tema ter sido tratado em recurso administrativo especifico, o debate também abrangeu o
disposto no paragrafo Unico, do art. 11 da RDC 204/2017, levando-se em consideracdo os aspectos
constantes nos autos do processo SEI n® 25351.087215/2017-56, que tratou da proposta de
regulamentacdo de priorizacdo de andlises de peticées de registro e pds-registro de medicamentos.

A Resolugao RDC n2 204, de 28 de dezembro de 2017, em seu Art. 11, assim dispde:

Art. 11. No ato do protocolo a empresa devera anexar documento indicando qual(is) critério(s)
estabelecido(s) nos arts. 3°, 49, 52 e 62 fundamenta(m) o enquadramento na categoria prioritaria.
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Paragrafo Unico. Caso o enquadramento na categoria prioritdria ndo seja confirmado durante
analise técnica, a peticdo sera indeferida. (g.n.)

O relator do Voto n2 092/2018 — Dimon/Anvisa entendeu que o paragrafo Unico do artigo
11 estabeleceu uma punicdo exagerada para o ndo enquadramento da peticdo na categoria prioritaria,
posicdo acompanhada pela Diretoria Colegiada.

Nesse sentido, os impactos regulatdrios da revogacdao do paragrafo Unico do artigo 11
devem ser debatidos durante o procedimento adequado de revisdao normativa e encontrada a melhor
solucdo que atenda aos principios, dentre outros, da legalidade, eficiéncia, economia processual e
razoabilidade.

Assim sendo, a abertura de Processo regulatdrio é etapa natural e necessaria para dar
cumprimento a decisdo da Diretoria Colegiada, nos termos das Boas Praticas Regulatérias,
destacadamente a Portaria 162, de 12 de margo de 2021 e a Orientacao de Servi¢co 96, de 12 de margo de
2021.

3. VOTO

Ante ao exposto, VOTO pela abertura de processo regulatério, com dispensa da Avaliagao
de Impacto Regulatoério (AIR) e Consulta Publica (CP), para avaliacdo da revogacdo do paragrafo uUnico do
artigo 11, da RDC 204/2017, nos termos das Boas Praticas Regulatorias.

E o voto que submeto a apreciacdo e deliberacio desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 07/07/2021, as
17:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto n?
10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
=-:=t=; informando o cédigo verificador 1514154 e o cédigo CRC 46A33E08.
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