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RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 204, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2017

(Publicada no DOU n? 248, de 28 de dezembro de 2017)

Dispde sobre o enquadramento na
categoria prioritaria, de peticOes de
registro, pos-registro e anuéncia prévia
em pesquisa clinica de medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n? 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 12 de dezembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino sua
publicacao:

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 12 Ficam aprovados os critérios e procedimentos para fins de enquadramento na
categoria prioritaria das peticdes de registro, pds-registro e anuéncia prévia em pesquisa
clinica de medicamentos, conforme a relevancia publica, visando garantir ou ampliar o
acesso a assisténcia farmacéutica, nos termos desta Resolucao.

Art. 22 Para efeito desta Resolucdo sdao adotadas as seguintes defini¢des:

| - alternativa terapéutica: medicamentos que contém diferentes insumos
farmacéuticos ativos indicados para o mesmo objetivo terapéutico ou clinico, que
apresentam potencialmente o mesmo efeito terapéutico;

Il - condicdo séria debilitante: doenca ou condicdo associada a morbidade
irreversivel ou a alta probabilidade de morte, a menos que o curso da doenca seja
interrompido;

lll - doencas emergentes ou reemergentes: novas condi¢cdes do estado de saude,
geralmente de origem infecciosa, ou condi¢bes ja conhecidas que adquiram ou
readquiram significancia epidemioldgica em saude publica;

IV - doengas negligenciadas: doengas que ndao apresentam atrativos econébmicos

para o desenvolvimento de farmacos, ou por atingir populacao predominantemente de
paises em desenvolvimento;
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V - doenca rara: aquela que afeta até sessenta e cinco pessoas em cada cem mil
individuos, conforme definido pela Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com
Doencas Raras, com base em dados oficiais nacionais ou, quando inexistentes, em
dados publicados em documentacdo técnico-cientifica;

VI - emergéncia em saude publica: situacdo que demande o emprego urgente de
medidas de prevencao, de controle e de contencdo de riscos, de danos e de agravos a
saude publica em situacOes que podem ser epidemioldgicas (surtos e epidemias), de
desastres, ou de desassisténcia a populacao;

VIl - medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico, conforme
definido pela Lei n? 5.991, de 1973;

VIl - medicamento genérico inédito: corresponde ao primeiro medicamento
genérico de venda sob prescricdo médica a ser registrado no pais, para determinado
insumo farmacéutico ativo ou associacao, e forma farmacéutica;

IX - medicamento inovador: medicamento com desenvolvimento de melhorias em
relacdo a um medicamento ja registrado no pais, incluindo novos sais, isdbmeros ou
mistura de isbmeros, ésteres ou éteres de moléculas anteriormente registradas;

X - medicamento novo: medicamento com insumo farmacéutico ativo (IFA) novo
pais;

Xl - melhora significativa de eficacia ou seguranca: quando o medicamento
apresentar um melhor perfil de eficacia ou seguranca demonstrado por desfecho
clinico, comparado a alternativa terapéutica ja existente;

Xl - Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP): programa do Ministério da
Saude que envolve a cooperacdao mediante acordo entre instituicdes publicas e entre
instituicGes publicas e entidades privadas para desenvolvimento, transferéncia e
absorcdo de tecnologia, producdo, capacitacdo produtiva e tecnoldgica do Pais em
produtos estratégicos para atendimento as demandas do SUS;

XIll - petigao primaria clone: peti¢cdo simplificada vinculada ao relatério técnico e
clinico de uma peticao primdria matriz podendo divergir exclusivamente no nome de
medicamento, layout de embalagem e nas informacdes legais presentes na bula e na
rotulagem.

CAPITULO Il - DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 32 Serdo classificadas como prioritdrias as peticdes de registro de medicamentos
enquadrados em um ou mais dos seguintes critérios:
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| - medicamento utilizado para doenga negligenciada, emergente ou reemergente,
emergéncias em saude publica ou condicGes sérias debilitantes, nas situagées em que ndao
houver alternativa terapéutica disponivel ou quando apresentar uma melhora significativa
de seguranca, eficacia ou adesdo ao tratamento;

Il - medicamento novo, nova forma farmacéutica, nova indicagdo terapéutica ou nova
concentracao destinados a populacado pediatrica;

Ill — vacinas ou soros hiperimunes a serem incorporados no Programa Nacional de
Imunizacgdo do Ministério da Saude;

IV — medicamento inovador ou novo, para insumo farmacéutico ativo fabricado no
Pais;

V —as trés (3) primeiras peticées de medicamento genérico inédito para cada insumo
farmacéutico ativo ou associagdo e forma farmacéutica, de grupos econdmicos distintos;

VI — medicamento integrante da lista de produtos estratégicos, no ambito do Sistema
Unico de Satude — SUS que seja objeto de Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP),
mediante a submissdo inicial completa de todos os documentos e estudos previstos na
regulamentacdo vigente.

§ 12 Para as peticOes prioritdrias de vacinas ou soros hiperimunes, enquadradas no
inciso lll deste artigo, a empresa deve apresentar documento emitido pelo Ministério da
Saude declarando a intencdo de incorporacao ao Programa Nacional de Imunizacao.

§ 22 Além das 3 (trés) primeiras peticbes prioritarias de medicamento genérico
inédito, conforme inciso V deste artigo podera ser classificada como prioritaria uma quarta
peticdo de medicamento genérico inédito de grupo econémico distinto, desde que nenhum
dos medicamentos prioritarios registrados por este critério, tenham sido comercializados
no prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, contados a partir da publicacdo do
registro.

§ 32 Para as peticOes prioritdrias de medicamentos enquadrados no inciso V deste
artigo, a empresa deverd informar se o medicamento de referéncia encontra-se protegido
por patente e, em caso positivo, deverd informar os nimeros dos pedidos de patente
relacionados.

§ 49 As peticdes de registro de medicamentos enquadrados no inciso V deste artigo,
cujo medicamento de referéncia esteja protegido por patente de validade superior a 300
(trezentos) dias, contados a partir da data do protocolo da peticdo, ndo serdo classificadas
como prioritdrias, exceto se o solicitante for licenciado pelo detentor da patente, devendo
apresentar o documento comprobatdrio, ou no caso de licenciamento compulsério.
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§ 52 As petigOes de registro de medicamentos classificados como petigao primaria
clone ndo serdo enquadradas como prioritarias.

Art. 42 Serdo classificadas como prioritarias as peticGes de alteracdo pds-registro de
medicamentos enquadrados em um ou mais dos seguintes critérios:

| - nova indicacdo terapéutica ou ampliacdo de uso destinados a doencas
negligenciadas, raras, emergentes, reemergentes, emergéncias em saude publica ou
condicdes sérias debilitantes, nas situacdes em que ndo houver alternativa terapéutica
disponivel ou quando apresentar uma melhora significativa de seguranca ou eficacia;

Il - nova indicacdo terapéutica ou ampliacdo de uso destinados a populagdo
pediatrica;

Ill — vacinas ou soros hiperimunes integrantes do Programa Nacional de Imunizacao
guando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

IV - medicamento genérico Unico registrado, comercializado de venda sob prescricdo
médica, para determinado insumo farmacéutico ativo ou associacdo, forma farmacéutica e
concentracdo, cuja analise prioritaria seja indispensavel para evitar o desabastecimento do
mercado deste medicamento genérico;

V — peticbes relacionadas ao processo de internalizacdo da producdo de
medicamento integrante da lista de produtos estratégicos, no dmbito do Sistema Unico de
Saude — SUS e objeto de parceria de desenvolvimento produtivo, mediante a submissao
completa dos documentos e estudos previstos na regulamentacdo vigente;

VI — peti¢Ges relacionadas a medicamentos de referéncia, integrantes das Listas de
Medicamentos de Referéncias disponibilizadas no Portal da Anvisa, que estejam
indisponiveis no mercado nacional em decorréncia de alteragdes pos-registro que
aguardam analise.

Paragrafo Unico. Para as peticbes prioritdrias de medicamentos enquadrados no
inciso lll deste artigo, a empresa deve apresentar documento emitido pelo Ministério da
Satde comprovando o risco de desabastecimento do Sistema Unico de Saude.

Art. 52 Serdo classificadas como prioritarias as peticbes de anuéncia prévia em
processo do dossié de desenvolvimento clinico de medicamento (DDCM) e modificacdes
substanciais enquadrados em um ou mais dos seguintes critérios:

| - medicamento novo com todas as etapas de produgdo realizadas no Pais;

Il - medicamento integrante do Programa Nacional de Imunizagao;
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lll - medicamento integrante da lista de produtos estratégicos, no ambito do Sistema
Unico de Satde — SUS que seja objeto de parceria de desenvolvimento produtivo.

Art. 62 Serdo classificadas como prioritarias as peticbes de anuéncia prévia em
processo de pesquisa clinica (Dossié Especifico de Ensaio Clinico — DEEC) e emendas
substanciais enquadradas em um ou mais dos seguintes critérios:

| - medicamento utilizado para doenca negligenciada, emergente ou reemergente,
emergéncias médicas em salde publica ou condi¢des sérias debilitantes, nas situa¢cées em
gue nao houver alternativa terapéutica disponivel;

Il - ensaio clinico conduzido exclusivamente em populacdo pediatrica;
[l - ensaio clinico Fase I, conduzido exclusivamente em territério nacional.

Art. 72 Além dos critérios estabelecidos nos arts. 3° e 4°, a Anvisa podera classificar
como prioritarias as peticdes de registro e pds-registro de medicamentos de venda sob
prescricdo médica, quando ficar configurado o risco de desabastecimento do mercado com
impacto para saude publica.

Art. 82 Os medicamentos priorizados e registrados através dos critérios desta norma
deverdo ser comercializados no prazo de até 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias,
contados a partir da data de publicacdo do registro.

Art. 92. Os medicamentos novos enquadrados na categoria prioritdria, em
decorréncia dos critérios estabelecidos nesta Resolucdo, terdo um prazo de até 30 (trinta)
dias para submeter o dossié de definicdo de preco maximo, contados a partir do primeiro
dia util apds a publicacdo do registro.

Art. 10. O enquadramento na categoria prioritaria deverd ser efetuado no momento
do protocolo da peticdo de registro, alteracdo pds-registro e anuéncia prévia em pesquisa
clinica, que sera objeto da priorizacado.

§ 12 O protocolo referido no caput somente poderd ser efetuado por empresas
devidamente reconhecidas pela ANVISA como responsaveis pelas respectivas peti¢cdes para
as quais se pretenda aplicar o disposto nesta Resolucdo.

§ 29 Para o protocolo de registro de medicamentos novos prioritarios ndo se aplica o

disposto no art. 22 da Resolugcdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 20, de 10 de abril de
2013.
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Art. 11. No ato do protocolo a empresa devera anexar documento indicando qual(is)
critério(s) estabelecido(s) nos arts. 3°, 42, 52 e 62 fundamenta(m) o enquadramento na
categoria prioritaria.
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Art. 11-A. A analise quanto ao enquadramento na categoria prioritaria de que trata o
art. 11 desta Resolugdo devera ocorrer em até 45 (quarenta e cinco) dias do protocolo da
peticdo correspondente. (Incluido pela Resolugao —RDC n2 811, de 18 de agosto de 2023)

§ 12 No prazo previsto no caput deste artigo, caso o enquadramento na categoria
prioritaria ndo seja confirmado pela d4rea técnica competente, a peticdo deverd ser
indeferida. (Incluido pela Resolugdo — RDC n2 811, de 18 de agosto de 2023)

§ 22 Se a decisdao da drea competente ocorrer apds o prazo previsto no caput deste
artigo e essa decisdo seja pela negativa do pedido de enquadramento na categoria
prioritaria, a peticdo deverd ser incluida na fila de analise de peticdes ordinarias, em
posicdo correspondente a sua data de protocolo. (Incluido pela Resolugdo — RDC n? 811,
de 18 de agosto de 2023)

§ 32 Na hipétese de indeferimento da peticdo por ndao confirmagdao do
enquadramento sugerido pela empresa, nos termos do §12 deste artigo, a motivacdo da
decisdo quanto ao ndo atendimento do mérito da priorizagdao deverd ser publicada no
Diario Oficial da Unido. (Incluido pela Resolugdo — RDC n? 811, de 18 de agosto de 2023)

Art. 12. O prazo para decisdo final quanto a analise das peticdes de registro e pods-
registro de medicamentos enquadradas como prioritarias sera de:

| - 120 (cento e vinte) dias para as peti¢es de registro de medicamento;
Il - 60 (sessenta) dias para as peticdes de pds-registro.
§ 19. Os prazos serao contados a partir do protocolo da peticao prioritdria.

§ 292 As solicitacdes de esclarecimento ou exigéncias técnicas suspenderdo a
contagem dos prazos determinados neste artigo até que sejam atendidas.

§ 39, Os prazos mencionados nos incisos | e Il deste artigo, poderao ser prorrogados

por até um terco do prazo original, uma Unica vez, mediante decisao fundamentada
expedida em, no minimo, quinze dias Uteis antes do término do prazo original.
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Art. 13. O prazo para a primeira manifestagdo das unidades organizacionais
competentes quanto a analise das peticOes prioritarias de anuéncia prévia em processo do
dossié de desenvolvimento clinico, e de anuéncia prévia em processo de pesquisa clinica de
medicamento, assim como as peticGes secundarias referentes especificamente ao processo
primario priorizado, sera de 45 (quarenta e cinco) dias, contados a partir do primeiro dia
util apos o protocolo da peticdo prioritaria.

CAPITULO Il - DAS DISPOSICOES FINAIS
Art. 14. Para que possam ser aplicados os critérios dispostos nesta resolucdo, a
peticdo prioritaria de registro, pds-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de
medicamento devera ser instruida com toda a documentagdo exigida na legislacdo e
regulamentacdo vigente, sob pena de indeferimento.
Art. 15. O descumprimento das disposicdes contidas nesta resolugdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das

responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 16. Esta Resolugdo entra em vigor 60 dias apds a data de sua publicagao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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