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RESOLUGAO Ne 16, DE 13 DE MARCO DE 2008

Altera a Resolucao - RDC n? 28, de 4 de abril
de 2007, que dispde sobre a priorizacao de
analise técnica de peticbes no ambito da
Geréncia Geral de Medicamentos da ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento
aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o
disposto no inciso Il e nos §§ 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, em reunido realizada em
2 de abril de 2007,

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor
-Presidente, determino a sua publicacdo:

Art. 12 Os arts. 2° e 32 da Resolugédo RDC n? 28, de 4 de abril de 2007,
passam a vigorar com a seguinte redacgao:

B A OSSPSR PRRRSPPP

Il - Doenca negligenciada: termo usado para designar as doencas que
nao apresentam atrativos econémicos para o desenvolvimento de farmacos,
por atingirem, predominantemente, a populacdo dos paises em
desenvolvimento.

IV - Doencas raras ou 6rfas: aquelas que afetam um pequeno namero
de pessoas quando comparado com a populacao geral." (NR)
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V - quando as peticoes de registro forem de medicamentos utilizados
para a profilaxia ou tratamento de doenca negligenciada, doenca rara, doenca
emergente ou re-emergente.

Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacéo.
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