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RESOLUGAO RDC N¢ 28, DE 4 DE ABRIL DE 2007

Dispde sobre a priorizacdo da analise técnica
de peticoes, no ambito da Geréncia-Geral de
Medicamentos da ANVISA, cuja relevancia
publica se enquadre nos termos desta
Resolugéo.

Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigéo
que |Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n2. 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 12 e 32 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, e

considerando que a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doencga e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitdrio as agbes e servigos para sua promogdo, protecédo e
recuperacao, nos termos do art. 196 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, de 5
de outubro de 1988;

considerando que as agoes e servigos de saude sao de relevancia publica, nos termos
do art. 197 da Constituicdo, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua
regulamentacao, fiscalizacao e controle;

considerando que a saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o
Estado prover as condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio, conforme previsto pelo art.
29 da Lei Orgénica da Saude (LOS), Lei n.® 8.080, de 19 de setembro de 1990;

considerando as disposi¢des contidas na Lei n.® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e
no Decreto n.? 79.094, de 5 de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos;

considerando a finalidade institucional da ANVISA de promover a protecdo da salude
da populagao, bem como suas atribuicbes legais, conforme estabelecido no art. 6° e nos
incisos Ill e IX do art. 72 da Lei n.? 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando que o registro dos produtos de que trata a Lei n.? 6.360, de 1976, e o
decreto n° 79.094 de 5 de janeiro de 1977, poderd ser objeto de regulamentagao pela
ANVISA, visando a desburocratizacéo e a agilidade nos procedimentos, nos termos do art. 41,
da Lein.29.782, de 1999;

considerando que a atividade da ANVISA deve ser juridicamente condicionada pelos
principios da legalidade, celeridade, finalidade, razoabilidade, impessoalidade, imparcialidade,
publicidade, moralidade e economia processual, nos termos do art. 29 do Regulamento da
ANVISA aprovado pelo Decreto n.? 3.029, de 16 de abril de 1999;
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considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na
Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro
de 1998, que busca garantir condigdes para seguranga e qualidade dos medicamentos
consumidos no pais, bem como promover o uso racional e 0 acesso da populacdo aqueles
considerados essenciais;

considerando os critérios para a formagdo de nomes comerciais de medicamentos a
que se refere o item 3 do Anexo da Resolugado da ANVISA, RDC N° 333, de 19 de novembro
de 2003, que dispde sobre rotulagem de medicamentos e da outras providéncias;

considerando as disposigcoes contidas na Resolugdo n.? 338, de 6 de maio de 2004,
do Conselho Nacional de Salde, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
com definicdo de seus principios e eixos estratégicos, entre os quais se incluem a
manutengao de servigos de assisténcia farmacéutica na rede publica de saude; a qualificacao
dos servicos de assisténcia farmacéutica existentes e a construcdo de uma Politica de
Vigilancia Sanitaria que garanta o acesso da populagdo a servigos e produtos seguros,
eficazes e com qualidade;

considerando a Portaria do Ministério da Saude n°2.577/GM de 27 de outubro de 2006
que aprova o Componente de medicamentos de dispensagédo Excepcional, cujos anexos Il e
IIl descrevem quais sejam os elencos destes medicamentos;

considerando a Portaria do Ministério da Saude n° 1.602 de 17 de julho de 2006 que
institui em todo o territorio nacional, os calendarios de Vacinagcéao da Crianga, do Adolescente,
do Adulto e do Idoso, e descreve o elenco das vacinas utilizadas no programa de imunizagao;

considerando a Portaria n.% 675, de 30 de mar¢go de 2006, que aprova a Carta dos
Direitos dos Usuarios da Saude, a qual consolida os direitos e deveres do exercicio da
cidadania na salde em todo o Pais;

considerando a necessidade de promover 0 uso racional de medicamentos e garantir
0 acesso da populagdo aos medicamentos considerados essenciais a saude,

adota a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicacao:

Art. 12 Fica instituida a priorizagcdo da analise técnica de peticbes no ambito da
Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) da ANVISA, quando caracterizada a relevancia
publica, conforme enquadramento em critérios regulamentados nesta Resolugéo.

Art. 2° Para os fins desta Resolugao séo adotadas as seguintes definicoes:

| - Doenga Emergente ou Re-emergente: termo usado para designar novas condi¢des
do estado de saude, geralmente de origem infecciosa, ou condicdes ja conhecidas que
(re)adquiram significancia epidemiologica em saude publica;
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I - Doenca negligenciada: termo usado para designar as doencas que nao
apresentam atrativos econdmicos para o desenvolvimento de farmacos, por atingirem,
predominantemente, a populagéo dos paises em desenvolvimento.

Il - Medicamento Orfdo: termo usado para designar medicamento que se mostre
eficaz no tratamento ou diagndstico de doencas raras ou negligenciadas.

(Texto dado pela Resolugdo RDC n° 16 de margo de 2008).
IV - Doencas raras ou 0rfas: aquelas que afetam um pequeno ndmero de pessoas
quando comparado com a populacao geral." (NR)

Art. 32 A priorizacdo da analise técnica de peticbes no ambito da GGMED podera ser
obtida pelas empresas interessadas segundo o enquadramento e atendimento de suas
peticdes a, pelo menos, um dos incisos deste artigo:

| - quando a analise da(s) peticao(des) de pds-registro for indispensavel para evitar o
desabastecimento do mercado nacional de medicamento considerado Unico quanto ao
principio ativo ou associagao, concentragao e forma farmacéutica;

Il - quando a analise da(s) peticdo(Ges) de pds-registro for indispensavel para evitar o
desabastecimento da rede publica do Sistema Unico de Saude - SUS;

[l - quando as peticdes de pos-registro forem de apresentacdes fracionaveis conforme
estabelecido no Decreto n®. 5. 775, de 10 de maio de 2006;

IV - quando as peticdes de registro e pds-registro forem de medicamentos que fagam
parte dos elencos estabelecidos e publicados pelo Ministério da Saude para suprir seus
programas no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, compreendendo os Medicamentos
Excepcionais e Vacinas;

emergente—

(Texto revogado pela Resolugédo RDC n° 16 de marcgo de 2008).

V - quando as peticdes de registro forem de medicamentos utilizados para a profilaxia
ou tratamento de doenga negligenciada, doenca rara, doenga emergente ou re-emergente.

Paragrafo Unico. As peti¢gdes de inclusdo de nova apresentagdo comercial ndo seréo
consideradas prioritdrias para os fins desta Resolugcdo, exceto quando se tratar de
apresentagbes fracionaveis conforme estabelecido no Decreto n® 5. 775, de 2006, ou
alteracao de nome comercial.

Art. 4° Os requerimentos para priorizacao de andlise no ambito da GGMED deverao
ser efetuados unicamente por via eletrénica no endereco:
https://www.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/acesso.asp.

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

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

§3° 0O formulério eletrénico seré efetuado por preenchimento de dados nele requeridos
e anexagao de arquivos em PDF, no que couber.

Art. 52 Os requerimentos de priorizacao de analise serdo submetidos a uma comisséo
técnica da GGMED para a sua validagéo, conforme enquadramento das peticdes aos critérios
técnicos definidos no Art. 3° desta Resolugéao.

§1° A comissao técnica para validagao dos requerimentos de priorizacdo de peticdes
no ambito da GGMED tera sua composigcao e funcionamento regulamentados em ato préprio.

§2° A comissao técnica da GGMED podera exigir documentos comprobatérios para
aplicagao dos critérios desta Resolucao.

§3° Os resultados da validacdo da comissao técnica da GGMED a que se refere este
artigo serao emitidos em forma de pareceres técnicos, e submetidos a aprecia¢do do gerente
geral da GGMED, a quem compete decidir pela priorizagdo da peticao.

Art. 6° Os resultados do trabalho de validagdo da comissao técnica da GGMED serao
divulgados na pagina eletronica da ANVISA no enderego
http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/banco_med.htm.

Art. 7° Os requerimentos validados para aplicacdo desta Resolugdo serdo
encaminhados para as respectivas unidades organizacionais da GGMED/ANVISA, para as
andlises técnicas especificas, sem prejuizo da prioridade conferida aos medicamentos
genéricos, de que trata o Art.41-A, da Lei n©9.782/1999.

Paragrafo unico. O acompanhamento da andlise das peticoes requeridas e validadas
para aplicacdo desta Resolugdo poderd ser feito pela empresa interessada na péagina
eletrbnica da ANVISA, em servicos / consulta a situacdo de documentos, no endereco
eletrnico: http://www.anvisa.gov.br/servicos/consulta_documentos.htm.

Art. 8° O prazo para a manifestagdo das unidades organizacionais da GGMED quanto
a andlise das peticbes prioritarias a elas encaminhadas, sera de 75 (setenta e cinco) dias para
as peticbes de registro de medicamentos, e 90 (noventa) dias para as peticbes de pos-
registro, contados a partir da data de concessao da priorizagéo.

Art. 9° Sera garantida a prioridade sobre o nome do produto para o protocolo mais
antigo de peticdo de registro, em atencao ao Art. 5°da Lei 6.360/1976 e seus paragrafos.

§1° Para efeito do disposto no caput deste artigo, as empresas que requeiram
aplicagdo desta Resolugédo para peticoes de registro de medicamentos que tenham nomes
comerciais, deverdo estar cientes e de acordo com a necessaria divulgacao dos respectivos
nomes comerciais, previamente a publicagdo do despacho concessivo do registro no Diario
Oficial da Uniao.

§2° A divulgacao a que se refere o §1° deste artigo corresponde aquela prevista no
Art.6° desta Resolugéo.
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§3°As empresas que percebam a iminéncia de um prejuizo para o nome comercial de
seus produtos, mediante a verificagcdo da divulgacao referida nos paragrafos anteriores deste
artigo, poderdo manifestar-se através de carta dirigida a Comissao técnica para validagao dos
requerimentos de priorizagdo de andlise de peticdes no dmbito da GGMED, a qual cabera
fazer o julgamento com base no disposto na RDC N®. 333/2003, item 3 de seu Anexo.

§4° As empresas que sofram objecbes quanto ao nome comercial de seus
medicamentos, conforme previsto no paragrafo anterior deste artigo, serdo convocadas pela
GGMED/ANVISA a alterar os respectivos nomes, sob pena de indeferimento do registro.

Art. 10 Além da previsdo em legislagédo interna da ANVISA, o direito a recurso é
assegurado pelo Art. 56 da Lei n°9784/99, que regula o Processo Administrativo no ambito da
Administracdo Publica Federal.

Art. 11 As peticbes que nao se enquadrem nos critérios estabelecidos nesta
Resolucdo serdo analisadas pelas geréncias competentes no ambito da GGMED, segundo a
ordem cronoldgica de entrada do pleito no &mbito da ANVISA.

Art. 12. Esta Resolucdo entra em vigor no prazo de sessenta dias a contar de sua
publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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