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RESOLUGAO - RDC N° 57, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2013(*)

Dispbde sobre a priorizacdo da analise técnica
de peti¢cdes de registro, pods-registro e anuéncia
prévia em pesquisa clinica de medicamentos
protocoladas para analise pela Geréncia-Geral
de Medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
Ihe conferem os incisos lll e IV do art. 15 da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso Il, e §§ 1° e
3° do Art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA,
de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo
em vista o disposto nos incisos lll, do Art. 2°, 1l e IV, do Art. 7° da Lei n® 9782, de 1999, e o Programa
de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de
16 de Abril de 2008, em Reunido realizada em 18 de dezembro de 2013, adota a seguinte
Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Ficam aprovados os critérios e procedimentos para fins da priorizacdo de analise
técnica de peticbes no ambito da Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED, conforme a
relevancia publica da solicitagéo, visando garantir ou ampliar o acesso a assisténcia farmacéutica,
nos termos desta Resolugao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |
Objetivo

Art. 2° O objetivo deste Regulamento é definir os critérios, procedimentos e pontuagéo para
peticdes de registro, pos-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos, passiveis
de ter sua analise priorizada, conforme a relevancia publica.

Secao ll
Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica as petigdes de registro, pds-registro e anuéncia prévia
em pesquisa clinica de medicamentos protocoladas para analise pela Geréncia-Geral de
Medicamentos - GGMED.

Secao lll
Definicoes
Art. 4° Para efeito desta Resolugéo, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: € o bloco de financiamento integrante
da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Saude, que define o Elenco
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de Referéncia Nacional, composto por medicamentos integrantes da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais, destinados a atender aos agravos prevalentes e prioritarios da Atengéo
Basica (Portaria-GM n°. 4.217, de 28/12/2010);

Il - componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: linha de cuidados definidos em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, publicadas pelo Ministério da Saude;

[Il - componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: inclui os medicamentos utilizados
para tratamento das doengas de perfil endémico, que tenham impacto sécioeconémico e que
tenham controle e tratamento por meio do protocolo e normas estabelecidas pelo Ministério da
Saude;

IV - doenga emergente ou reemergente: termo usado para designar novas condigdes do
estado de saude, geralmente de origem infecciosa, ou condi¢des ja conhecidas que adquiram ou
readquiram significancia epidemioldgica em saude publica;

V - doenga negligenciada: termo usado para designar as doengas que nao apresentam
atrativos econbmicos para o desenvolvimento de farmacos, ou por atingir populagdo
predominantemente de paises em desenvolvimento;

VI - doenca rara: termo usado para designar as doengas de baixa prevaléncia na populagéo,
conforme parémetro estabelecido pelo Ministério da Saude, que sao geralmente cronicas,
progressivas, degenerativas e até incapacitantes;

VII - inovagéo radical: inovagéo que resulta em uma nova molécula ndo registrada no pais;

VIII - inovagéo incremental: inovagdo que resulta em uma nova forma farmacéutica, nova
concentragcédo, nova via de administragdo ou nova indicagdo para uma entidade molecular ja
registrada no pais;

IX - medicamento genérico inédito: corresponde ao primeiro medicamento genérico a ser
registrado no pais para determinada substancia ativa ou associagdo, concentragdo ou forma
farmacéutica;

X - medicamento similar inédito: corresponde ao primeiro medicamento similar a ser
registrado no pais para determinada substancia ativa ou associagdo, concentragdo ou forma
farmacéutica;

Xl - nacleo tecnoldgico: etapas de desenvolvimento clinico completo e fabricagcdo de um
determinado produto até a etapa de embalagem;

Xl - Parcerias de Desenvolvimento Produtivo: aquelas realizadas entre instituicdes publicas
e outras de mesma natureza ou ainda instituigdes publicas e empresas privadas com o objetivo de
permitir o acesso a tecnologias prioritarias e a reducdo da vulnerabilidade do Sistema Unico de
Saude (SUS), mediante o comprometimento de internalizagdo da produgédo ou o desenvolvimento
novas tecnologias estratégicas (Resolu¢gdo-RDC n°. 50, de 13/09/2012);

XIII - Processo Produtivo Basico (PPB): conjunto minimo de operagdes, no estabelecimento
fabril, que caracteriza a efetiva industrializacao de determinado produto; e

XIV - produtos Estratégicos para o Sistema Unico de Saude: aqueles elencados em portaria
especifica do Ministério da Saude, com a finalidade de colaborar com o desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saude.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 5° A priorizagado da analise técnica de petigdo aplica-se aos medicamentos enquadrados
em um ou mais dos seguintes critérios e que atingirem a pontuagdo minima de 10 pontos:

| - peticéo de registro de medicamento:

a) com apresentagdes fracionaveis;

b) genérico inédito de venda sob prescricao médica;

c) genérico com o objetivo de ampliar a concorréncia no mercado;

d) similar inédito de venda sob prescricdo médica;

e) integrante dos Componentes Basico, Especializado ou Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica, publicados pelo Ministério da Saude, e quando comprovado o risco de
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desabastecimento do SUS;

f) integrante do Programa Nacional de Imunizagao, estabelecido e publicado pelo Ministério
da Saude, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

g) utilizado para doenga rara, negligenciada, emergente ou reemergente, e quando
comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

h) integrante das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo;

i) integrante da Lista de Produtos Estratégicos, no ambito do Sistema Unico de Salde -
SUS, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

j) com inovacao radical fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem ou Processo
Produtivo Basico, desde que o nucleo tecnolégico do produto também seja fabricado no Pais; e

k) com inovagdo incremental fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem ou
Processo Produtivo Basico, desde que o nucleo tecnolégico do produto também seja fabricado no
Pais.

1) quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

Il - peticdo de pos-registro de medicamento:

a) referente ao assunto inclusdo de nova apresentacéo fracionavel;

b) genérico Unico registrado e de venda sob prescricdo médica, para determinado insumo
farmacéutico ativo ou associagéo, forma farmacéutica e concentragéo, cuja analise prioritaria seja
indispensavel para evitar o desabastecimento do mercado;

¢) similar uUnico registrado e de venda sob prescricdo médica, para determinado insumo
farmacéutico ativo ou associagdo, forma farmacéutica e concentragéo, cuja analise prioritaria seja
indispensavel para evitar o desabastecimento do mercado;

d) integrante dos Componentes Basico, Especializado ou Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica, publicados pelo Ministério da Saude, e quando comprovado o risco de
desabastecimento do SUS;

e) integrante do Programa Nacional de Imunizagéo, estabelecido e publicado pelo Ministério
da Saude, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

f) utilizado para doenca rara, negligenciada, emergente ou reemergente, e quando
comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

g) relacionada ao processo de internalizagao da produgdo de medicamentos das Parcerias
de Desenvolvimento Produtivo;

h) integrante da Lista de Produtos Estratégicos, no ambito do Sistema Unico de Saude -
SUS, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

i) indispensavel para evitar o desabastecimento do mercado nacional de medicamento
considerado Unico quanto ao principio ativo ou associagao, concentragao e forma farmacéutica;

j) referente ao assunto alteragéo de local de fabricagdo de insumo farmacéutico ativo (IFA)
por motivo de interrupgéo de fornecimento, por iniciativa comprovada do fabricante do IFA, e quando
este for o Unico fabricante registrado para determinado medicamento;

k) referente ao assunto ampliagdo de uso para populagéo pediatrica;

I) com inovacao radical fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem ou Processo
Produtivo Basico, desde que o nucleo tecnolégico do produto também seja fabricado no Pais;

m) com inovagao incremental fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem ou
Processo Produtivo Basico, desde que o nucleo tecnoldgico do produto também seja fabricado no
Pais; e

n) quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS.

Il - peticdo de anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamento:

a) integrante dos Componentes Basico, Especializado ou Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica, publicados pelo Ministério da Salde, e quando comprovado o risco de
desabastecimento do SUS;

b) integrante do Programa Nacional de Imunizacéo, estabelecido e publicado pelo Ministério
da Saude, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

c) utilizado para doenga rara, negligenciada, emergente ou reemergente, e quando
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comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

d) integrante das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo;

e) integrante da Lista de Produtos Estratégicos, no ambito do Sistema Unico de Saude -
SUS, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

f) conduzida exclusivamente em populagéo pediatrica;

g) em Fase | de desenvolvimento, conduzida exclusivamente em territorio nacional;

h) com inovagéo radical fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem ou Processo
Produtivo Basico, desde que o nucleo tecnolégico do produto também seja fabricado no Pais;

i) com inovacgdo incremental fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem ou
Processo Produtivo Basico, desde que o nucleo tecnolégico do produto também seja fabricado no
Pais; e

§ 1° A pontuagdo de que trata este artigo sera estabelecida em Instrugdo Normativa
especifica a ser publicada pela Anvisa.

§ 2° A indicagdo dos medicamentos de relevancia publica, nos termos das alineas "e", "f",
"h", "i", "j", "k", "I", do inciso I, das alineas "d", "e", "g", "h", "I', "m", "n", do inciso Il e das alineas "a",
"b", "d", "e", "h", "i", do inciso lll, devera observar ato proprio do Ministério da Saude, explicitando a
motivacdo em cada caso.

§ 3° Para a indicagao dos medicamentos de inovagao incremental, nos termos da alinea "k",
doinciso |, da alinea "m", do inciso Il e da alinea "i", do inciso lll, sera avaliada a relevancia quanto a
vantagem clinica e terapéutica desta inovagao para o medicamento.

§ 4° O desabastecimento do mercado, de que tratam as alineas "b" e "c" do inciso Il deste
artigo, estara configurado quando existirem no maximo 2 (dois) medicamentos registrados e
comercializados no pais para determinado insumo farmacéutico ativo ou associagdo e forma
farmacéutica e um destes depender da analise de peticdo pds-registro no &mbito da GGMED para a
continuidade de sua comercializagao.

§ 5° Poderé ser priorizada a analise de peticdo de pds-registro de medicamento, ainda que
nao se configure a situacao de risco de desabastecimento prevista no § 4°, quando o medicamento,
comprovadamente responder por pelo menos 80% (oitenta por cento) da comercializagdo, nos
ultimos dois anos, para o insumo farmacéutico ativo ou associagdo, concentragdo e forma
farmacéutica especificada.

§ 6° Quando houver um ou mais medicamentos genéricos registrados e comercializados
com o mesmo insumo farmacéutico ativo ou associagéo, para se enquadrar uma nova concentragao
ou nova forma farmacéutica como medicamento genérico inédito, sera avaliada a relevancia para
ampliagao da populagao alvo.

§ 7° Nos termos da alinea "c" do inciso |, quando houver um Unico medicamento genérico
registrado e comercializado com a mesma substancia ativa ou associagéo, concentragdo e forma
farmacéutica a prioridade de andlise para a préxima solicitagdo de registro de medicamento
genérico na tentativa de ampliar a concorréncia no mercado, desde que a solicitagdo do registro seja
de empresa de grupo econdmico distinto do registrado.

§ 8° Quando houver medicamentos similares registrados e comercializados com a mesma
substancia ativa ou associagdo, para enquadrar uma nova concentragdo ou nova forma
farmacéutica como medicamento similar inédito, sera avaliada a relevancia para ampliacdo da
populagao alvo.

§ 9° Podera ser priorizada a andlise de registro ou pdsregistro de medicamento genérico,
ainda que nao classificado como inédito, desde que comprovadamente os medicamentos
anteriormente registrados para determinado insumo farmacéutico ativo ou associagéo, concentragao
e forma farmacéutica ndo estejam sendo comercializados.

§ 10. Para comprovagéo a que se refere a alinea 'j' do inciso Il, a empresa detentora do
registro do medicamento em questdo devera apresentar documentacédo do fabricante do insumo
farmacéutico ativo que justifique a solicitagao de priorizagdo de analise.

Art. 6° As situagdes excepcionais nao prevista nesta Resolugdo e de relevancia publica
poderao ser priorizada apds avaliagao da ANVISA.
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Art. 7° As peticdes poderado ter a analise priorizada, a critério da ANVISA, para fins de
auditoria de registro e pds-registro de medicamentos.

Art. 8° Para as peticbes de registro e pés-registro de medicamentos ja priorizadas, que
tenham sido arquivadas, a empresa podera solicitar priorizacdo de analise da peticdo de
desarquivamento.

Art. 9° Os requerimentos para priorizagdo de analise no dmbito da GGMED deverao ser
efetuados unicamente por peticionamento eletrénico no portal da ANVISA.

§ 1° Os requerimentos referidos no caput deste artigo somente poderao ser efetuados pelas
empresas devidamente reconhecidas pela ANVISA como responsaveis pelas respectivas peticdes
para as quais se pretenda aplicar o disposto nesta Resolugéo.

§ 2° As empresas interessadas preencherdao o requerimento eletrénico no site da ANVISA
através de login e senha que ja estejam cadastrados no sistema de seguranga para o
peticionamento eletrénico.

§ 3° O peticionamento eletronico sera efetuado através do preenchimento dos dados
requeridos no formulario eletrénico e anexacao de arquivos em PDF, no que couber.

§ 4° Sera aceito peticionamento manual mediante comprovacdo de impossibilidade de
acesso ao peticionamento eletrénico no portal da ANVISA.

Art. 10. No ato do peticionamento a empresa devera indicar os critérios técnicos definidos no
art. 5° que fundamenta o pedido de priorizagéo.

Paragrafo Unico. As peticdes de priorizagdo de analise serdo submetidas a GGMED para a
avaliagdo quanto ao enquadramento das peticdes, conforme os critérios definidos no Art. 5° desta
Resolugao.

Art. 11. O resultado da analise e a motivacdo da GGMED quanto a concessao ou nao do
pedido de priorizagao serao divulgados mensalmente na pagina eletrébnica da ANVISA, em ambiente
especifico.

Paragrafo unico. A eventual priorizacdo de peticdo nos termos desta resolugdo possui
impacto em todos os atos subsequentes relacionados a peti¢ao priorizada, tais como Cumprimento
de Exigéncia, Recursos Administrativos e outras peticbes relacionadas, exceto a peticdo de
desarquivamento.

Art. 12. O prazo para a manifestacdo das unidades organizacionais da GGMED quanto a
analise das peticbes que tiverem a priorizagao deferida sera de:

| - 75 (setenta e cinco) dias corridos para as peticoes de registro de medicamento;

II - 90 (noventa) dias corridos para as peticbes de pdsregistro; e

[l - 45 (quarenta e cinco) dias corridos para a anuéncia prévia em pesquisa clinica.

Paragrafo unico. Os prazos serdo contados a partir do primeiro dia Util ap6s a publicagéo do
deferimento do pedido de priorizagao.

Art. 13. As peticdes que se enquadrarem nos critérios estabelecidos nesta Resolugéo serao
analisadas pelas areas técnicas competentes da GGMED, segundo a ordem da pontuagéo atingida
e data da publicagdo do deferimento do pedido de priorizagéo.

Art. 14. As peticdes que nao se enquadrem nos critérios estabelecidos nesta Resolugao ou
nao atingirem a pontuagdo minima estabelecida serdo analisadas pelas areas técnicas competentes
da GGMED, segundo a ordem cronolégica de entrada do pleito no ambito da ANVISA.

Art. 15. Para aplicacdo desta Resolucéo de priorizagédo a peticdo de concesséo de registro,
pos-registro e anuéncia em pesquisa clinica de medicamento a ser priorizado devera ser instruida
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com toda a documentagéo exigida na legislagéo vigente, sob pena de indeferimento.

CAPITULO llI ]
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 16. Fica revogada a Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 28, de 4 de abril de
2007, publicada no D.O.U de 05 de abril de 2007, segéo 1, pag. 46.

Art. 17. Esta Resolugéo entra em vigor a partir da data de publicagao da Instrugdo Normativa
de que trata o § 1° do art. 5° desta Resolugéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

(*) Republicada por ter saido no DOU n° 248, de 23-12-2013, Secéo 1, pag. 126, com incorregao no
original.
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