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RESOLUGAO-RDC N° 20, DE 10 DE ABRIL DE 2013

Dispbe sobre o procedimento de processo
eletrbnico de solicitagdo de registro de
medicamentos novos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢cdes que lhe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, oinciso 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 atualizag¢des, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art.
2° 1ll e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacao da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008,
em reunido realizada em 9 de abril de 2013, adota a seguinte Resolu¢ao e eu, Diretor
Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1°. Esta Resolugao tem o objetivo de estabelecer os procedimentos relativos ao
processo eletrénico de registro de medicamento novo.

Paragrafo Unico. Para fins desta Resolucgéo é considerado como medicamento novo
aquele que tenha pelo menos um principio ativo como molécula néo registrada no pais ou
novos sais, isOmeros ou mistura de isOmeros, ésteres, complexos ou derivados de
molécula correspondente registrada.

Art. 2°. A solicitacdo de registro de que trata esta Resolugdo sera submetida em
processo exclusivamente eletrbnico.

Paragrafo Unico. A solicitagdo em questdo sera individualiza por forma
farmacéutica.

DO PROTOCOLO ELETRONICO

Art. 3°. O peticionamento, em processo eletrénico, tera sua protocolizagao efetivada
eletronicamente.

Art. 4°. O protocolo eletronico do documento esta sujeito ao pagamento da Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria.

§ 1° A efetivacdo do protocolo ocorrera em até 2 (dois) dias Uteis, a contar da data
do pagamento da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria.

§ 2° O prazo para pagamento da taxa é de 30 (trinta) dias corridos, a contar da data
da emissdo da Guia de Recolhimento da Unido - GRU, gerada ao final do peticionamento
no sitio eletrénico da ANVISA, conforme estabelecem os dispositivos da Resolu¢do RDC n°
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222, de 28 de dezembro de 2006, alterada pela RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008.

§ 3° O ndo pagamento da taxa no prazo estipulado pelo § 2° resultara no
cancelamento automatico do peticionamento no sistema de informagdes da ANVISA e na
nao protocolizacao do pedido.

DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 5°. Os processos protocolizados até a data da publicagdo da presente RDC
serdo regularmente analisados em meio fisico e segundo a ordem cronoldgica de
protocolizagao.

§ 1° Fica facultada a substituigdo para processo em meio eletronico de que trata
esta Resolugao dos processos em meio fisico cuja a analise nao tenha sido iniciada pela
ANVISA.

§ 2° A substituicdo facultada pelo § 1° deste artigo devera ser providenciada e
finalizada pelo interessado no prazo de até 60 ( sessenta ) dias, contados da publicagcao
desta Resolugao, e ndo trara qualquer prejuizo na ordem cronolégica de analise.

Art. 6°. Fica revogado o item 5 do topico Il do Anexo da RDC n° 136 de 29 de maio
de 2003.

Art. 7°. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente
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